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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 9 agosto 2016. 


Modifiche alla costituzione e alle modalità di funziona- 
mento del Comitato operativo della protezione civile. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Vista la legge 24 febbraio 1992, n. 225 e s.m.i., recante 
«Istituzione del Servizio nazionale di protezione civile»; 

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, re- 
cante «Conferimento di funzioni e compiti amministrativi 
dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione 
del Capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59» ed in parti- 
colare gli articoli 107 e 108; 

Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401, recante «Disposizioni urgenti per assicurare il 
coordinamento operativo delle strutture preposte alle at- 
tività di protezione civile e per migliorare le strutture lo- 
gistiche nel settore della difesa civile», ed in particolare 
l’art. 5, commi 3-ter e 3-quater; 

Visto il decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 27 dicembre 2002, 
n. 286, recante «Interventi urgenti a favore delle popola- 
zioni colpite dalle calamità naturali nelle Regioni Molise, 
Sicilia e Puglia, nonché ulteriori disposizioni in materia 
di protezione civile» ed in particolare l’art. 3; 

Visto il decreto-legge 31 maggio 2005, n. 90, converti- 
to, con modificazioni dalla legge 26 luglio 2005, n. 152, 
recante: «Disposizioni urgenti in materia di protezione 
civile» ed in particolare l’art. 4, comma 2 ove è previsto 
che, in coordinamento con il Ministero degli affari esteri 
per quanto di competenza in materia di cooperazione, si 
applichi la disciplina di cui all’art. 5, della legge 24 feb- 
braio 1992, n. 225, anche agli interventi all’estero del Di- 
partimento della protezione civile; 

Visto il decreto-legge 15 maggio 2012, n. 59, converti- 
to, con modificazioni dalla legge 12 luglio 2012, n. 100, 
recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della prote- 
zione civile»; 

Visto il decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre 2013, n. 119, 
recante: «Disposizioni urgenti in materia di sicurezza e 
per il contrasto della violenza di genere, nonché in tema 
di protezione civile e di commissariamento delle provin- 
ce» ed in particolare l’art. 10; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri dell'8 agosto 2013, recante: «Nuova costituzione e 
modalità di funzionamento del Comitato operativo della 
protezione civile»; 

Tenuto conto delle ulteriori modifiche normative intro- 
dotte in materia di protezione civile dalla legge di conver- 
sione del citato decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93; 


Ravvisata, pertanto, l'esigenza di assicurare, nel rispet- 
to del rinnovato ambito di intervento affidato dalla nor- 
mativa in vigore al Dipartimento della protezione civile, 
la direzione unitaria ed il coordinamento delle attività di 
emergenza mediante la costituzione del Comitato operati- 
vo a cui spetta il compito di stabilire gli interventi di tutte 
le Amministrazioni e degli enti interessati al soccorso; 


Decreta: 


Art. 1. 


Costituzione 


1. Per le motivazioni di cui in premessa, la costituzione 
del Comitato operativo di cui ai commi 3-ter e 3-quater 
dell’art. 5, del decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 
2001, n. 401, di seguito denominato Comitato, che opera 
presso il Dipartimento della protezione civile della Pre- 
sidenza del Consiglio dei ministri ai fini della direzione 
unitaria e del coordinamento delle attività di emergenza, 
è modificata come indicato nei successivi articoli. 


Art. 2. 


Composizione 


1. Il Comitato è presieduto dal Capo del Dipartimento 
della protezione civile ed è composto: 


a) da tre rappresentanti del Dipartimento della pro- 
tezione civile; 


b) dal Capo del Dipartimento dei vigili del fuoco, 
del soccorso pubblico e della difesa civile del Ministero 
dell’interno; 


c) da un rappresentante delle Forze armate; 


d) da un rappresentante per ciascuna delle Forze di 
polizia; 

e) da un rappresentante del Corpo forestale dello 
Stato, nelle more dell’emanazione del decreto legislativo, 
recante «Disposizioni in materia di razionalizzazione del- 
le funzioni di polizia e assorbimento del Corpo forestale 
dello Stato ai sensi dell’art. 8, comma 1, lettera a) della 
legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di riorganizzazio- 
ne delle amministrazioni pubbliche»; 


/) da un rappresentante del Corpo delle Capitanerie 
di porto; 

g) da un rappresentante della Croce rossa italiana; 

h) da un rappresentante del Ministero della salute; 

i) da un rappresentante per i Servizi sanitari delle 
regioni e province autonome; 

j) da un rappresentante delle Organizzazioni nazio- 
nali di volontariato; 
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k) da un rappresentante del Corpo nazionale alpino 
e speleologico; 

1) da un rappresentante dell’Istituto superiore per la 
protezione e la ricerca ambientale; 


m) da un rappresentante dell’Istituto nazionale di ge- 
ofisica e vulcanologia; 


n) da un rappresentante del Consiglio nazionale del- 
le ricerche; 


o) da un rappresentante dell’ ENEA; 


p) da un rappresentante per i Servizi di protezione 
civile delle regioni e province autonome. 


2. Per ciascuno dei rappresentanti effettivi viene de- 
signato un supplente. Ad entrambi i rappresentanti è af- 
fidato il compito di riassumere ed esplicare, con poteri 
decisionali, tutte le facoltà e le competenze in ordine 
all’azione da svolgere ai fini di protezione civile e di rap- 
presentare, in seno al Comitato, l’amministrazione di ap- 
partenenza nel suo complesso. 


3.I rappresentanti effettivi ed i supplenti di cui alle let- 
tere db), c), d), e), {), h) del comma 1, vengono designati 
con atto del rispettivo Ministro, i rappresentanti di cui 
alla lettera j) con designazione della Consulta nazionale 
del volontariato di protezione civile, i rappresentanti di 
cui alle lettere 7) e p) dalla Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano, mentre i rappresentanti di cui alle lette- 
re a), g), K), 1), m), n), 0) con atto del vertice della struttura 
di appartenenza. 


4. Le designazioni di cui al comma 3 vengono tra- 
smesse con atto formale al Dipartimento della protezione 
civile. 

5. Alla nomina dei componenti del Comitato si provve- 
de con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
emanato con cadenza annuale. 


6. La trasmissione di eventuali nuove designazioni, che 
perviene successivamente all’entrata in vigore del decreto 
di nomina ed antecedentemente alla scadenza dello stes- 
so, deve avvenire nel rispetto delle modalità individuate 
ai commi 3 e 4. Tali designazioni, a seguito della pre- 
sa d’atto del Dipartimento della protezione civile e nelle 
more del successivo decreto di nomina di cui al comma 5, 
acquisiscono efficacia operativa ai fini del funzionamento 
del Comitato. 

7. In caso di impedimento od in assenza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile, il Comitato è pre- 
sieduto dal Capo del Dipartimento dei vigili del fuoco, 
del soccorso pubblico e della difesa civile del Ministero 
dell’interno. 


Art. 3. 
Disposizioni relative alla nomina dei componenti 


1. Il decreto di nomina dei componenti del Comitato ha 
valenza per l’anno solare. Al fine di procedere alla tem- 
pestiva composizione del Comitato per il successivo anno 
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solare, entro il 30 ottobre di ogni anno, debbono perveni- 
re al Dipartimento della protezione civile le designazioni 
dei rappresentanti per il successivo anno solare. 


2. Qualora non pervengano eventuali nuove designa- 
zioni, si procede alla conferma delle precedenti nomine. 


3. In fase di prima attuazione, al fine di scongiurare il 
verificarsi di soluzioni di continuità operativa, la compo- 
sizione del Comitato riportata in Allegato 1 al presente 
decreto, rimane invariata fino al 31 dicembre 2016. 


Art. 4. 


Funzionamento 


1. Alle riunioni del Comitato possono essere invitati 
a partecipare rappresentanti di amministrazioni centrali, 
regionali e locali interessate a specifiche emergenze non- 
ché rappresentanti delegati di altri enti o amministrazioni, 
società di servizi e aziende. 


2. Il Comitato, che opera a titolo gratuito, si riunisce 
di norma presso il Dipartimento della protezione civile 
ed opera con la presenza di almeno la metà più uno dei 
componenti. 


3. Le convocazioni del Comitato, che recano l’indica- 
zione degli argomenti posti all’ordine del giorno, sono di- 
sposte dal Capo del Dipartimento della protezione civile 
o da un suo delegato. La convocazione viene effettuata 
via Pec o, in caso di avaria del sistema informatico, via 
fax e, in caso di particolare urgenza, anticipata via tele- 
fono e sms. 


4. Eventuali oneri di missione dei componenti per le 
riunioni del Comitato sono a totale carico delle ammini- 
strazioni e strutture di appartenenza. 


Art. 5. 


Abrogazioni 


1. Il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, 
emanato in data 8 agosto 2013, recante «Nuova costitu- 
zione e modalità di funzionamento del Comitato operati- 
vo della protezione civile», è contestualmente abrogato. 


Il presente decreto è inviato agli organi di controllo 
per la registrazione, è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana ed entra in vigore alla data di 
pubblicazione. 


Roma, 9 agosto 2016 


p. Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
DE VINCENTI 


Registrato alla Corte dei conti il 14 settembre 2016 
Ufficio controllo atti P.C.M., Ministeri giustizia e affari esteri, reg. 
ne prev. n. 2544 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 29 agosto 2016. 


Disposizioni in materia di contenimento della morosità 
nel servizio idrico integrato. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visto l’art. 117, comma 2, lettere e) e 5), della 
Costituzione; 


Vista la legge 14 novembre 1995, n. 481, recante «Nor- 
me per la concorrenza la regolazione dei servizi di pub- 
blica utilità. Istituzione dell’ Autorità di regolazione dei 
servizi di pubblica utilità»; 


Visto il decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, re- 
cante la definizione e l’ampliamento delle attribuzioni 
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano 
ed unificazione, per le materie ed i compiti di interesse 
comune delle regioni, delle province autonome e dei co- 
muni, con la Conferenza Stato-città ed autonomie locali; 


Vista la direttiva del Parlamento europeo e del consi- 
glio del 23 ottobre 2000/60/CE, che istituisce un quadro 
per l’azione comunitaria in materia di acque, così come 
modificata dalla direttiva 2008/32/CE dell’ 11 marzo 2008 
del Parlamento europeo e del consiglio; 


Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, recan- 
te «Norme in materia ambientale»; 


Visto l’art. 21, comma 19, del decreto-legge 6 dicem- 
bre 2011, n. 201, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 22 dicembre 2011, n. 214, recante «Disposizioni 
urgenti per la crescita, l’equità e il consolidamento dei 
conti pubblici»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 20 luglio 2012, recante l’individuazione delle funzio- 
ni dell’ Autorità per l’energia elettrica, il gas e il sistema 
idrico attinenti alla regolazione e al controllo dei servizi 
idrici, ai sensi dell’art. 21, comma 19, del decreto-legge 
6 dicembre 2011, n. 201, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214; 


Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 221 (c.d. collegato 
ambientale), recante «Disposizioni in materia ambientale 
per promuovere misure di green economy e per il conte- 
nimento dell’uso eccessivo di risorse naturali»; 


Visto in particolare l’art. 61, comma 1, della citata leg- 
ge n. 221 del 2015, che stabilisce che con decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri, da emanare entro trenta 
giorni dalla data di entrata in vigore della legge, su pro- 
posta del Ministro dell’ambiente e della tutela del territo- 
rio e del mare, di concerto con il Ministro dello sviluppo 
economico, previa intesa in sede di Conferenza unificata, 
siano individuati i principi e i criteri per il contenimento 
della morosità degli utenti del servizio idrico integrato as- 
sicurando che sia salvaguardata, tenuto conto dell’equili- 
brio economico e finanziario dei gestori, la copertura dei 
costi efficienti di esercizio e investimento e garantendo il 
quantitativo minimo vitale di acqua necessario al soddi- 
sfacimento dei bisogni fondamentali di fornitura per gli 
utenti morosi; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 4 marzo 1996, recante «Disposizioni in materia di 
risorse idriche»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 29 aprile 1999, recante «Schema generale di rife- 
rimento per la predisposizione della carta del servizio 
idrico integrato»; 


Rilevato altresì che, ai sensi dell’art. 9 della direttiva 
2000/60/CE e degli articoli 119 e 154 del decreto legisla- 
tivo 3 aprile 2006, n. 152, è necessario garantire la tutela 
della risorsa attraverso politiche dei prezzi che incentivi- 
no l’uso efficiente della stessa tenendo conto del principio 
della copertura dei costi efficienti di gestione e di investi- 
mento, compresi i costi ambientali e della risorsa secondo 
il principio «chi inquina paga»; 

Considerato che il servizio idrico integrato è, ai sensi 
dell’art. 149-bis, comma 1, del decreto legislativo 3 aprile 
2006, n. 152, un servizio a rete di rilevanza economica i 
cui costi efficienti di gestione e di investimento, compresi 
i costi ambientali e della risorsa, devono essere coperti 
dalla relativa tariffa al fine di garantire l’equilibrio econo- 
mico finanziario della gestione e la sostenibilità per tutti 
gli utenti; 

Considerato che il fenomeno della morosità nel servi- 
zio idrico integrato costituisce un fattore di grave criticità 
della gestione in quanto pregiudica l’equilibrio economi- 
co finanziario della stessa mettendo a rischio la qualità e 
l’erogazione del servizio e che pertanto si rende necessa- 
rio adottare misure contenitive del fenomeno; 


Considerato che l’interruzione della somministrazione 
di acqua all’utente moroso deve tener conto di molteplici 
fattori di varia natura, da quelli alimentari, igienico sani- 
tari e di tutela della salute e delle tipologie di utenze, a 
quelli di tutela della risorsa fino alla necessità di copertu- 
ra dei costi del servizio a garanzia dell’equilibrio econo- 
mico finanziario della gestione; 


Considerato che il quantitativo minimo di acqua vitale 
necessario al soddisfacimento dei bisogni essenziali ali- 
mentari, igienico sanitari e di tutela della salute è stabilito 
in 50 litri per abitante al giorno, tenendo conto che 1’Or- 
ganizzazione mondiale della sanità ha fissato tale quan- 
titativo minimo vitale in 40 litri a persona al giorno nel 
documento della Division for sustainable development 
«Rio 2012 issue briefs-water»; 


Considerato che, al fine di garantire l’accesso univer- 
sale all’acqua, è importante sostenere le utenze disagiate 
con strumenti tariffari idonei in grado anche di garantire 
il principio del chi inquina paga, il principio della coper- 
tura dei costi al fine di tutelare la sostenibilità economico 
finanziaria della gestione del servizio e la sostenibilità per 
le altre utenze del servizio; 


Considerato che l’articolazione tariffaria per l’uso do- 
mestico prevede tariffe crescenti per scaglioni di consu- 
mo, tenendo conto di una tariffa agevolata per il quan- 
titativo minimo vitale e per le utenze domestiche con 
documentato stato economico disagiato la gratuità del 
quantitativo minimo vitale; 

Considerato che alle utenze in documentate condizioni 
economiche disagiate il quantitativo minimo vitale deve 
essere garantito anche in caso di morosità; 


e 
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Considerato che, ai fini del contenimento della moro- 
sità, il quantitativo minimo vitale non può essere esteso 
alle utenze domestiche non in condizioni economiche 
disagiate in quanto verrebbe meno l’effetto incentivante 
della politica tariffaria a un uso razionale della risorsa e i 
costi conseguenti sarebbero eccessivamente onerosi e fi- 
nirebbero per gravare sulla generalità degli utenti virtuosi 
ed anche sugli utenti in condizioni economiche disagiate; 


Considerato che la politica tariffaria deve essere vol- 
ta, oltre che al conseguimento di un razionale utilizzo 
della risorsa, ad assicurare, ai sensi dell’art. 61 della leg- 
ge n. 221 del 2006, che sia salvaguardata, tenuto conto 
dell’equilibrio economico e finanziario dei gestori, la co- 
pertura dei costi efficienti di esercizio e di investimento e 
il quantitativo minimo agli utenti morosi non disalimenta- 
bili, ovvero con documentato stato economico disagiato, 
attraverso meccanismi endotariffari; 


Vista la nota dell’ Autorità per l’energia elettrica, il gas 
e il sistema idrico n. 19060 del 4 luglio 2016; 


Acquisita l’intesa della Conferenza Unificata resa nella 
seduta del 21 luglio 2016, n. 95/CU; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri in data 23 aprile 2015, con il quale al Sottosegretario 
di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri, prof. 
Claudio De Vincenti, è stata delegata la firma di decre- 
ti, atti e provvedimenti di competenza del Presidente del 
Consiglio dei ministri; 

Sulla proposta del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare; 


Di concerto con il Ministro dello sviluppo economico; 


Decreta: 


Art. 1. 


Principi generali 


1. L'Autorità per l’energia elettrica, il gas e il sistema 
idrico definisce le direttive per il contenimento della mo- 
rosità nel settore del servizio idrico integrato sulla base 
di quanto disciplinato dal presente decreto nel rispetto 
dei principi dell’uguaglianza, della parità di trattamento, 
della non discriminazione, della trasparenza, del rispet- 
to del principio di reciprocità negli obblighi contrattuali, 
della tutela delle tipologie di utenza, della sostenibilità 
economico finanziaria della tariffa e della copertura dei 
costi efficienti del servizio e degli investimenti e dei costi 
ambientali e della risorsa. 


2. Sulla base dei principi di cui al comma 1 l’ Autorità 
per l’energia elettrica, il gas e il sistema idrico discipli- 
na le condizioni contrattuali che devono essere previste 
per la regolazione del rapporto fra gestore e utente im- 
prontate ai principi della buona fede, della correttezza e 
diligenza nell’ambito dell’esecuzione delle reciproche 
obbligazioni. 


3. Sono fatte salve le competenze delle Regioni a Sta- 
tuto speciale e delle Province autonome di Trento e Bol- 
zano, che provvedono alle finalità del presente decreto 
in conformità ai rispettivi Statuti e alle relative norme di 
attuazione. 
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Art. 2. 


Misure per il contenimento della morosità 


1. L'Autorità per l’energia elettrica, il gas e il sistema 
idrico ai fini del contenimento della morosità nel set- 
tore del servizio idrico integrato nel rispetto dei diritti 
dell’utente e tenuto conto dell’equilibrio economico fi- 
nanziario della gestione, disciplina almeno: 

a) le modalità e le tempistiche di lettura e autolettura 
dei contatori; 

b) le modalità di ammodernamento dei sistemi di 
misura e di lettura dei consumi; 

c) la periodicità e le modalità di fatturazione; 

d) le procedure di pagamento anche con definizione 
di piani di rateizzazione per importi determinati; 

e) le modalità di gestione dei reclami; 

) le modalità di gestione delle controversie; 

g) le procedure di messa in mora dell’utente e di re- 
cupero del credito, assicurando una congrua tempistica 
per il rientro della morosità; 

h) le procedure per la disalimentazione degli utenti 
morosi. 


Art. 3. 


Utenze morose non disalimentabili 


1. In nessun caso è applicata la disalimentazione del 
servizio a: 

a) gli utenti domestici residenti che versano in con- 
dizioni di documentato stato di disagio economico-socia- 
le, come individuati dall’ Autorità per l’energia elettrica, 
il gas e il sistema idrico in coerenza con gli altri settori 
dalla stessa regolati, ai quali è in ogni caso garantito il 
quantitativo minimo vitale pari a 50 litri abitante giorno; 

b) le utenze relative ad attività di servizio pubblico, 
individuate dall’ Autorità per l’energia elettrica, il gas e il 
sistema idrico in coerenza con gli altri settori dalla stessa 
regolati. 

2. Fatto salvo quanto previsto dai commi 1 e 2 del pre- 
sente articolo, a tutti gli utenti domestici residenti è garanti- 
to l’accesso al quantitativo minino vitale a tariffa agevola- 
ta. Sono altresì previste adeguate forme di comunicazione 
all’utenza e di rateizzazione anche in caso di morosità al 
fine di garantire l’accesso al quantitativo minino vitale e 
di salvaguardare l’equilibrio economico e finanziario del 
gestore e la copertura dei costi efficienti di esercizio e di 
investimento e dei costi ambientali e della risorsa. 


Art. 4. 


Morosità e fornitura del servizio 


1. L'Autorità per l’energia elettrica, il gas e il sistema 
idrico nel definire le direttive per il contenimento della 
morosità nel settore del servizio idrico integrato preve- 
de a tutela dell’utente che la sospensione del servizio sia 
applicata: 

a) per le utenze domestiche residenti morose, diverse 
da quelle previste all’art. 3, comma 1, soltanto successi- 
vamente al mancato pagamento di fatture che complessi- 
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vamente siano superiori a un importo pari al corrispettivo 
annuo dovuto relativo al volume della fascia agevolata, 
come determinata dall’ AEEGSI; 


b) per tutte le utenze morose, solo successivamente 
alla regolare messa in mora degli utenti da parte del ge- 
store e all’escussione del deposito cauzionale, ove ver- 
sato, nei casi in cui lo stesso non consenta la copertura 
integrale del debito. 

2. L’Autorità per l’energia elettrica, il gas e il siste- 
ma idrico, al fine di attuare quanto previsto al comma 1, 
stabilisce: 

a) gli utenti domestici residenti che versano in condi- 
zioni di documentato stato di disagio economico-sociale: 

b) le utenze relative ad attività di servizio pubblico 
non disalimentabili; 

c) gli obblighi di comunicazione all’utenza da parte 
del gestore prima di procedere alla sospensione del servizio; 

d) le forme di rateizzazione che il gestore dovrà 
adottare per la definizione di piani di rientro in caso di 
morosità; 

e) le modalità di riattivazione del servizio in caso di 
sospensione; 

) le modalità di reintegro da parte dell’utente del 
deposito cauzionale escusso dal gestore, privilegiando 
forme di rateizzazione con addebito in fattura. 


Art. 5. 


Copertura dei costi 


1. L'Autorità per l’energia elettrica, il gas e il sistema 
idrico dovrà prevedere, analizzare e verificare all’interno 
del metodo tariffario, i costi connessi alla morosità nel 
settore del servizio idrico integrato introducendo modali- 
tà di gestione degli stessi al fine di tener conto dell’equi- 
librio economico finanziario della gestione e della coper- 
tura dei costi efficienti di esercizio e di investimento e dei 
costi ambientali e della risorsa. 

Il presente decreto sarà trasmesso agli organi di con- 
trollo per gli adempimenti di competenza e pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 29 agosto 2016 


p. I! Presidente del Consiglio dei ministri 
Il Sottosegretario di Stato 
DE VINCENTI 


Il Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare 
GALLETTI 


Il Ministro 
dello sviluppo economico 
CALENDA 


Registrato alla Corte dei conti il 23 settembre 2016 


Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne 
prev. n. 2635 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 31 agosto 2016. 


Modalità di pagamento delle somme spettanti al persona- 
le supplente breve e saltuario. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visto il decreto-legge 29 marzo 2016, n. 42, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di funzionalità del siste- 
ma scolastico e della ricerca», convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 26 maggio 2016, n. 89; 


Visto l’art. 1-sexies, comma 1, del citato decreto-legge 
n. 42 del 2016, il quale stabilisce che, «fermo restando quan- 
to disposto dall’art. 1, comma 129, della legge 30 dicembre 
2004, n. 311, e dall’art. 1, commi 79 e 85, della legge 13 lu- 
glio 2015, n. 107, le istituzioni scolastiche e le competenti 
articolazioni del Ministero dell’istruzione, dell’università e 
della ricerca e del Ministero dell’economia e delle finanze 
agiscono attivando ogni opportuna forma di cooperazione 
al fine di garantire, ciascuna per la parte di competenza, la 
tempestiva assegnazione delle risorse alle istituzioni sco- 
lastiche ed il pagamento mensile delle somme spettanti al 
personale a tempo determinato per le prestazioni di lavoro 
rese, con particolare riferimento agli incarichi di supplenza 
breve e saltuaria, nel rispetto dei termini previsti da apposi- 
to decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, di con- 
certo con il Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca e con il Ministro dell’economia e delle finanze, da 
adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigo- 
re della legge di conversione del medesimo decreto-legge 
n. 42 del 2016, e che il pagamento deve comunque avve- 
nire entro il trentesimo giorno successivo all’ultimo giorno 
del mese di riferimento, ferma restando la disponibilità del- 
le risorse iscritte in bilancio per il pagamento delle spese 
per i predetti incarichi di supplenza breve e saltuaria. Gli 
adempimenti e il rispetto dei termini previsti dal predetto 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri concorro- 
no alla valutazione dei dirigenti scolastici e di quelli delle 
amministrazioni coinvolte e sono fonte di responsabilità 
dirigenziale ove le violazioni riscontrate siano riconduci- 
bili a cause imputabili al loro operato»; 


Vista la legge 30 dicembre 2004, n. 311, e successive 
modificazioni, recante «Disposizioni per la formazione 
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge fi- 
nanziaria 2005)»; 

Visti, tra gli altri: 

l’art. 1, comma 78, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, il quale prescrive che «i capi di istituto sono auto- 
rizzati a ricorrere alle supplenze brevi e saltuarie solo per i 
tempi strettamente necessari ad assicurare il servizio sco- 
lastico e dopo aver provveduto, eventualmente utilizzan- 
do spazi di flessibilità dell’organizzazione dell’orario di- 
dattico, alla sostituzione del personale assente con docenti 
già in servizio nella medesima istituzione scolastica»; 


l’art. 4, comma 10, della legge 3 maggio 1999, 
n. 124, il quale dispone che il conferimento delle supplen- 
ze temporanee è consentito esclusivamente per il periodo 
di effettiva permanenza delle esigenze di servizio e che la 
relativa retribuzione spetta limitatamente alla durata ef- 
fettiva delle supplenze medesime; 
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l’art. 7 del decreto del Ministro della pubblica istru- 
zione del 24 maggio 2000, n. 201, nonché l’art. 28, com- 
ma 5, del contratto collettivo nazionale di lavoro per il 
comparto scuola 2006-2009, i quali prevedono che nel- 
la scuola primaria per la sostituzione dei docenti, tem- 
poraneamente assenti, fino a 5 giorni, non si procede al 
conferimento della supplenza se è possibile utilizzare 
personale interno al plesso per le ore di contemporaneità 
non programmate dal collegio dei docenti per: «attività 
di arricchimento dell’offerta formativa e di recupero in- 
dividualizzato o per gruppi ristretti di alunni con ritar- 
do nei processi di apprendimento, anche con riferimento 
ad alunni stranieri, in particolare provenienti da Paesi 
extracomunitari); 


l’art. 22, comma 6, della legge 28 dicembre 2001, 
n. 448, e successive modificazioni, recante «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale del- 
lo Stato (legge finanziaria 2002)», il quale prevede nella 
scuola secondaria la possibilità di utilizzare personale a 
disposizione o che si è reso disponibile con orario in ec- 
cedenza sino a 24 ore settimanali, per assenze fino a 15 
giorni; 

l’art. 7, comma 3, del decreto ministeriale 131 del 
2007, il quale prevede che «... per la sostituzione dei 
docenti temporaneamente assenti, il dirigente scolastico 
provvede al conferimento delle relative supplenze esclu- 
sivamente per il periodo di effettiva permanenza delle 
esigenze di servizio»; 


l’art. 4, comma 4-septies, del decreto-legge 31 mag- 
gio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
30 luglio 2010, n. 12, concernente l’effettuazione dei pa- 
gamenti delle supplenze brevi da parte del MIUR; 

l’art. 14, comma 17, del decreto-legge 6 luglio 2012, 
n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 135, il quale dispone che il personale dipenden- 
te docente a tempo indeterminato che, terminate le ope- 
razioni di mobilità e di assegnazione dei posti, risulti in 
esubero nella propria classe di concorso nella provincia 
in cui presta servizio e che non trovi utilizzazione nelle 
altre modalità ivi previste è utilizzato a disposizione per 
la copertura delle supplenze brevi e saltuarie; 

l’art. 1, commi 332 e 333, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190, che prevede limitazioni al conferimento di 
supplenze brevi in sostituzione del personale docente, 
amministrativo tecnico ed ausiliario del comparto scuola; 


Visto l’art. 1, comma 696, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190, il quale dispone che il Ministero dell’istru- 
zione, dell’università e della ricerca provvede al moni- 
toraggio trimestrale delle spese per supplenze brevi e 
saltuarie del personale docente, amministrativo, tecnico 
e ausiliario, comunicando le relative risultanze al Mini- 
stero dell’economia e delle finanze - Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato entro il mese successivo 
alla chiusura di ciascun trimestre e che, nel caso in cui si 
verifichino scostamenti rispetto al fabbisogno previsto, il 
Ministro dell'economia e delle finanze, su proposta del 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, è 
autorizzato ad apportare le necessarie variazioni compen- 
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sative tra le risorse iscritte in bilancio per le spese di fun- 
zionamento delle istituzioni scolastiche e quelle relative 
al pagamento delle supplenze brevi e saltuarie; 


Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107, recante «Riforma 
del sistema nazionale di istruzione e formazione e delega 
per il riordino delle disposizioni legislative vigenti»; 


Visto l’art. 1, comma 79, della citata legge n. 107 del 
2015, il quale stabilisce che, a decorrere dall’anno scola- 
stico 2016/2017, per la copertura dei posti dell’istituzione 
scolastica, il dirigente scolastico propone gli incarichi ai 
docenti di ruolo assegnati all’ambito territoriale di riferi- 
mento, prioritariamente sui posti comuni e di sostegno, 
vacanti e disponibili, al fine di garantire il regolare av- 
vio delle lezioni, anche tenendo conto delle candidatu- 
re presentate dai docenti medesimi e della precedenza 
nell’assegnazione della sede ai sensi degli articoli 21 e 
33, comma 6, della legge 5 febbraio 1992, n. 104, e che 
il dirigente scolastico può utilizzare i docenti in classi di 
concorso diverse da quelle per le quali sono abilitati, pur- 
ché posseggano titoli di studio validi per l’insegnamento 
della disciplina e percorsi formativi e competenze profes- 
sionali coerenti con gli insegnamenti da impartire e pur- 
ché non siano disponibili nell’ambito territoriale docenti 
abilitati in quelle classi di concorso; 


Visto il successivo comma 85 dell’art. 1 della legge 
n. 107 del 2015, il quale stabilisce che il dirigente sco- 
lastico può effettuare le sostituzioni dei docenti assenti 
per la copertura di supplenze temporanee fino a dieci 
giorni con personale dell’organico dell’autonomia che, 
ove impiegato in gradi di istruzione inferiore, conser- 
va il trattamento stipendiale del grado di istruzione di 
appartenenza; 


Visto l’art. 7, comma 38, del citato decreto-legge n. 95 
del 2012 il quale, modificando l’art. 4, comma 4-septies, 
del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, dispone che il 
pagamento degli stipendi al personale supplente breve e 
saltuario sia effettuato mediante ordini collettivi di paga- 
mento di cui all’art. 2, comma 197, della legge 23 dicem- 
bre 2009, n. 191 (legge finanziaria 2010), e successive 
integrazioni e modificazioni; 


Visto l’art. 2, comma 197, della citata legge n. 191 del 
2009, che prevede l’unificazione del pagamento delle 
competenze fisse ed accessorie al personale delle ammi- 
nistrazioni dello Stato nel cosiddetto «cedolino unico» a 
decorrere dal 30 novembre 2010; 


Visto l’art. 4, comma 4-sexies, del decreto-legge 
31 maggio 2010, n. 78, convertito dalla legge 30 luglio 
2010, n. 22, che prevede la procedura di predisposizione 
dei fondi per i pagamenti attraverso il cosiddetto cedolino 
unico; 


Visto il citato decreto-legge n. 78 del 2010, ed in parti- 
colare l’art. 4, commi da 4-quater a 4-novies, concernenti 
il nuovo regime di controlli dei trattamenti economici sti- 
pendiali fissi ed accessori del personale statale in servizio, 
gestiti con gli strumenti previsti dall’art. 2, comma 197, 
della legge 23 dicembre 2009, n. 191 (cosiddetto cedolino 
unico); 
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Visto il decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, con- 
cernente «Riforma dei controlli di regolarità amministra- 
tiva e contabile e potenziamento dell’attività di analisi e 
valutazione della spesa, a norma dell’art. 49 della legge 
31 dicembre 2009, n. 196»; 


Visto il decreto legislativo 12 maggio 2016, n. 93, con- 
cernente «Riordino della disciplina per la gestione del 
bilancio e il potenziamento della funzione del bilancio 
di cassa, in attuazione dell’art. 42, comma 1, della legge 
31 dicembre 2009, n. 196»; 


Visto l’art. 5, comma I, lettere f) e g), del richiamato de- 
creto legislativo 12 maggio 2016, n. 93, che al decreto legi- 
slativo 30 giugno 2011, n. 123, introducono, rispettivamen- 
te, all’art. 11, comma 1, la lettera e-bis) e il comma 3-bis; 


Visto l’art. 11, comma 1, lettera e-bis), del citato de- 
creto legislativo n. 123 del 2011, il quale stabilisce che 
sono sottoposti al controllo successivo di regolarità am- 
ministrativa e contabile, tra l’altro gli atti relativi a ordi- 
ni collettivi di pagamento relativi alle competenze fisse 
ed accessorie del personale centrale e periferico dello 
Stato, erogati secondo le modalità di cui all’art. 2, com- 
ma 197, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e succes- 
sive modificazioni; 


Visto il comma 3-bis dell’art. 11 del ripetuto decreto 
legislativo n. 123 del 2011, il quale dispone che, nelle 
ipotesi di cui al comma 1, lettera e-bis), agli ordini col- 
lettivi di pagamento, emessi in esecuzione dei provvedi- 
menti amministrativi di cui all’art. 5, comma 2, lettere 
c) e d), è data esecuzione sotto la diretta responsabilità 
dell’amministrazione ordinante e che gli uffici di control- 
lo verificano i flussi dei pagamenti erogati e segnalano 
alle amministrazioni titolari delle partite stipendiali le 
eventuali irregolarità riscontrate. 


A questi fini gli uffici di controllo hanno accesso a tutti 
gli applicativi informatici e ai database in use per il paga- 
mento delle competenze fisse e accessorie del personale 
e possono richiedere ogni altro atto o documento ritenuto 
necessario; 


Visto il regolamento recante norme sulle modalità di 
conferimento delle supplenze al personale amministrati- 
vo, tecnico ed ausiliario ai sensi dell’art. 4 della legge 
3 maggio 1999, n. 124, adottato con decreto ministeriale 
13 dicembre 2000, n. 430; 


Visto il regolamento recante norme sulle modalità di 
conferimento delle supplenze al personale docente ed 
educativo ai sensi dell’art. 4 della legge 3 maggio 1999, 
n. 124, adottato con decreto ministeriale 13 giugno 2007, 
n. 131; 


Considerato che si rende necessario stabilire 1 tempi 
di lavorazione da parte delle competenti amministrazioni 
delle fasi del procedimento di pagamento delle compe- 
tenze stipendiali del personale docente breve e saltuario; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri in data 23 aprile 2015, con il quale al Sottosegretario 
di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri, prof. 
Claudio De Vincenti, è stata delegata la firma di decre- 
ti, atti e provvedimenti di competenza del Presidente del 
Consiglio dei ministri; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 241 


Di concerto con il Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca e con il Ministro dell’economia e delle 
finanze; 


Decreta: 


Art. 1. 
Oggetto 


1.Il presente decreto disciplina le procedure necessa- 
rie per garantire la tempestiva assegnazione delle risor- 
se alle istituzioni scolastiche ed il pagamento mensile 
delle somme spettanti al personale a tempo determinato 
per le prestazioni di lavoro rese mediante incarichi di 
supplenza breve e saltuaria di cui all’art. 1, comma 1, 
lettera c), del decreto ministeriale 13 giugno 2007, 
n. 131, «Regolamento delle supplenze del personale 
docente ed educativo» e all’art. 1, comma 1, lettera c), 
del decreto ministeriale 13 dicembre 2000, n. 430, «Re- 
golamento recante norme sulle modalità di conferimen- 
to delle supplenze al personale amministrativo, tecnico 
ed ausiliario ai sensi dell’art. 4 della legge 3 maggio 
1999, n. 124». 


Art. 2. 


Procedura di pagamento 


1. AI fine di garantire il pagamento mensile e tem- 
pestivo delle somme spettanti al personale destinatario 
di incarichi di supplenza breve e saltuaria per le presta- 
zioni di lavoro rese, vengono di seguito fissati i termini 
da rispettare nel processo di assegnazione delle risorse 
alle istituzioni scolastiche e di pagamento del personale 
supplente. Le operazioni descritte sono volte ad assicu- 
rare il pagamento delle competenze al personale entro e 
non oltre l’ultimo giorno del mese successivo a quello di 
riferimento, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1-sexies 
del decreto-legge 29 marzo 2016, n. 42 convertito, con 
modificazioni, della legge 26 maggio 2016, n. 89. 


2. La procedura si svolge in cooperazione applicativa 
tra il sistema informativo del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca (SIDI) e due sistemi del 
Ministero dell’economia e delle finanze, il sistema Noi- 
PA del Dipartimento dell’amministrazione generale, del 
personale e dei servizi (DAG) ed il sistema Spese della 
Ragioneria generale dello Stato (RGS). 


3. Le istituzioni scolastiche inseriscono tempestiva- 
mente in SIDI i dati giuridici delle assenze del personale 
di titolarità. Successivamente stipulano con i supplenti 
brevi e saltuari i contratti, per la copertura delle predette 
assenze, provvedendo all’acquisizione, alla convalida e 
alla trasmissione degli stessi al sistema NoiPA entro i 
successivi tre giorni lavorativi. Non appena il contrat- 
to trasmesso a NoiPA risulta «accettato», le segreterie 
scolastiche provvedono con immediatezza alla comuni- 
cazione in SIDI e alla trasmissione a NoiPA delle varia- 
zioni di stato giuridico (VSG), degli assegni al nucleo 
e delle rettifiche di quanto già trasmesso concernenti 
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ogni singolo rapporto di supplenza, qualora presenti. 
Tali comunicazioni riguardanti i contratti stipulati sono 
necessarie ai fini dell’esatto e completo calcolo della 
retribuzione. L'autorizzazione della rata di ogni singolo 
contratto deve avvenire entro due giorni lavorativi dalla 
conclusione del contratto, se questo termina nel mese, 
o nei primi due giorni lavorativi del mese successivo se 
trattasi di contratto di durata superiore al mese. 


4. Il Ministero dell’economia e delle finanze, tramite 
il sistema NoiPA, sulla base dei contratti inseriti dalle 
istituzioni scolastiche nel sistema SIDI, effettua il calco- 
lo delle competenze spettanti al personale supplente che 
restituisce entro una giornata lavorativa. Entro lo stesso 
termine il sistema NoiPA effettua l’elaborazione di tutti 
1 prospetti concerne il contratto medesimo, procedendo 
agli eventuali ricalcoli delle rate, in modo che le istitu- 
zioni scolastiche possano autorizzarle nei tempi previsti 
al comma 3 del presente articolo. Tale periodicità può 
essere eccezionalmente protratta a tre giorni lavorativi 
nei periodi di chiusura del sistema NoiPA, a seguito delle 
emissioni ordinarie comunicate ogni anno preventiva- 
mente al Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca (MIUR). 


5. Il MIUR, ricevuti i dati economici da parte di Noi- 
PA, attraverso il sistema di gestione dei POS (GePos), 
effettua il controllo di capienza dei POS delle istituzioni 
scolastiche e associa il pertinente capitolo di bilancio 
alle rate del contratto elaborato da NoiPA. In presenza 
di non adeguata copertura finanziaria sui pertinenti ca- 
pitoli di ogni singolo Punto Ordinante di spesa (POS), 
il sistema GePos effettua la verifica di capienza sui ca- 
pitoli dello stato di previsione del MIUR e provvede a 
quantificare il fabbisogno, predisponendo i conseguenti 
piani di riparto. Tale procedura resta valida fino a con- 
correnza delle disponibilità finanziarie iscritte nei per- 
tinenti capitoli di bilancio, restituendo in caso contrario 
una segnalazione di incapienza dei capitoli medesimi 
che permane fino al reintegro delle risorse finanziarie 
necessarie. 


6. Le istituzioni scolastiche, verificata la correttezza e 
completezza dei dati giuridici ed esaminata la congruità 
dei dati economici, calcolati da NoiPA, autorizzano il 
pagamento delle rate secondo le tempistiche di cui al 
comma 3. 


7.Il MIUR invia all’Ufficio centrale di bilancio - UCB 
presso il MIUR i decreti di piani di riparto elaborati dal 
sistema GePos per assegnare le disponibilità finanziarie 
sui POS di ciascuna scuola entro i primi 7 giorni lavo- 
rativi del mese, ferma restando la possibilità di adottare 
ulteriori piani di riparto. 


8. Dopo l’autorizzazione al pagamento da parte della 
scuola e la predisposizione dei piani di riparto, il Sistema 
NoiPA, entro un giorno lavorativo, inoltra la richiesta di 
verifica delle disponibilità finanziarie al sistema Spese di 
RGS e riceve contestualmente l’esito del controllo di ca- 
pienza. La liquidazione delle retribuzioni sarà possibile 
solo se il predetto esito è positivo. 
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9. Verificata la disponibilità finanziaria sui perti- 
nenti capitoli di ogni singolo POS, il sistema NoiPA 
elabora il cedolino e lo rende disponibile alla visualiz- 
zazione dell’utente, procedendo al pagamento tramite 
due emissioni mensili: una speciale prevista il 18 di 
ciascun mese, anticipata al primo giorno utile se il 18 
del mese dovesse ricadere in un giorno non lavorati- 
vo, e l’altra in concomitanza con l’emissione ordinaria 
mensile, alla fine del mese. Le emissioni del mese di 
dicembre subiscono le modifiche secondo quanto pre- 
visto dalla circolare della RGS di chiusura dell’eserci- 
zio finanziario. 


10. Ai piani di riparto, emessi ai sensi dei commi 7, 
8 e 9, è data esecuzione sotto la diretta responsabilità 
dell’amministrazione ordinante. L’UCB presso il MIUR 
effettua il controllo successivo dei medesimi ai sensi 
dell’art. 11, commi 1, lettera e bis), e 3-bis del decre- 
to legislativo 30 giugno 2011, n. 123, come introdotti 
dall’art. 5, comma 1, lettere f) e g), del decreto legislativo 
12 maggio 2016, n. 93. Per le supplenze brevi disposte 
fino al 31 dicembre 2016, in via transitoria, 1’ UCB pres- 
so il MIUR procede alla validazione dei piani di riparto 
entro 5 giorni lavorativi dal ricevimento, salvo quanto 
previsto dal comma 9 in relazione alla verifica della di- 
sponibilità finanziaria. 


11. Periodicamente e comunque prima della conclu- 
sione di ciascun anno scolastico le istituzioni scolastiche 
verificano lo stato dei prospetti presenti in SIDI, conclu- 
dendone, qualora necessario, l’ifer gestionale. 


Art. 3. 


Attività di controllo 


1. A decorrere dall’anno scolastico 2016-2017, an- 
che sulla base dei dati relativi alle supplenze disponibi- 
li sul sistema informativo, il Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, d’intesa con il Ministero 
dell’economia e delle finanze, predispone un piano di 
verifiche a campione da svolgere presso le istituzioni 
scolastiche di tutto il territorio nazionale, al fine di ve- 
rificare il rispetto delle disposizioni vigenti in materia. 
Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della ri- 
cerca può effettuare, anche in corso d’anno scolastico, 
verifiche ulteriori mediante i revisori dei conti presso 
le istituzioni scolastiche, o autonomamente mediante i 
propri uffici, in base ai dati di monitoraggio disponibili 
al sistema informativo. 


2. Gli esiti delle verifiche saranno comunicati dai re- 
visori dei conti operanti presso l’istituzione scolastica al 
Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
e al Ministero dell’economia e finanze, ed utilizzati dal 
Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
anche ai fini della valutazione dei dirigenti scolastici. 
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Art. 4. 


Responsabilità e sanzioni 


1. Sarà cura del dirigente scolastico, in fase di inse- 
rimento dei contratti, individuare correttamente la tipo- 
logia di supplenza temporanea, sulla base delle disposi- 
zioni previste all’art. 1, comma 1, del presente decreto. 
Gli adempimenti e il rispetto dei termini di cui all’art. 2, 
commi 3 e 6, concorrono alla valutazione dei dirigenti 
scolastici ai sensi dell’art. 25, comma 1, del decreto le- 
gislativo 30 marzo 2001, n. 165, nonché dell’art. 1, com- 
ma 93, della legge 13 luglio 2015, n. 107, e sono fonte di 
responsabilità dirigenziale, ove le violazioni riscontrate 
siano riconducibili a cause imputabili all’operato dei diri- 
genti scolastici medesimi. 


2. Gli adempimenti e il rispetto dei termini di cui 
all’art. 2, commi 4, 5, 7, 8,9 e 10, concorrono alla va- 
lutazione dei dirigenti competenti delle Amministrazioni 
coinvolte e sono fonte di responsabilità dirigenziale, ai 
sensi dell’art. 21 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, ove le violazioni riscontrate siano riconducibili a 
cause imputabili all’operato dei dirigenti medesimi. 


Serie generale - n. 241 


Il presente decreto sarà trasmesso agli organi di con- 
trollo per gli adempimenti di competenza e pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 31 agosto 2016 


p. I! Presidente del Consiglio dei ministri 
Il Sottosegretario di Stato 
DE VINCENTI 


Il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca 
GIANNINI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
PADOAN 


Registrato alla Corte dei conti il 26 settembre 2016 
Ufficio controllo atti PC.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne 
prev. n. 2639 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 29 settembre 2016. 


Erogazione dell’acconto per il ristoro ai comuni della 
perdita di gettito a seguito della rideterminazione delle ren- 
dite catastali dei fabbricati appartenenti ai gruppi catastali 
D ed E. 


IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL’INTERNO 


Visto l’art. 1, comma 21, della legge 28 dicembre 2015, 
n. 208, in base al quale, a decorrere dal 1° gennaio 2016, 
la determinazione della rendita catastale degli immobili a 
destinazione speciale e particolare, censibili nelle catego- 
rie catastali dei gruppi D ed E, è effettuata, tramite stima 
diretta, tenendo conto del suolo e delle costruzioni, non- 
ché degli elementi ad essi strutturalmente connessi che ne 
accrescono la qualità e l’utilità, nei limiti dell’ordinario 
apprezzamento. Sono esclusi dalla stessa stima diretta 
macchinari, congegni, attrezzature ed altri impianti, fun- 
zionali allo specifico processo produttivo; 


Visto l’art. 1, comma 22, della legge n. 208 del 2015, 
il quale prevede che, a decorrere dal 1° gennaio 2016, 
gli intestatari catastali degli immobili di cui al comma 21 
possono presentare atti di aggiornamento ai sensi del 
regolamento di cui al decreto del Ministro delle finanze 
19 aprile 1994, n. 701, per la rideterminazione della ren- 
dita catastale degli immobili già censiti nel rispetto dei 
criteri di cui al medesimo comma 2]; 


Visto l’art. 13 del decreto-legge 6 dicembre 2011, 
n. 201, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 di- 
cembre 2011, n. 214 che disciplina l'imposta municipale 
propria (IMU); 


Visto il comma 639 dell’art. 1 della legge 27 dicembre 
2013, n. 147, che ha istituito, a decorrere dall’anno 2014, 
l’imposta unica comunale (IUC) che si compone dell’im- 
posta municipale propria (IMU) e di una componente ri- 
ferita ai servizi, che si articola nel tributo per i servizi 
indivisibili (TASI) e nella tassa sui rifiuti (TARI); 


Visto il comma 675 dell’art. 1 della legge n. 147 del 
2013 in base al quale la base imponibile della TASI è 
quella prevista per l’applicazione dell’IMU; 


Visto l’art. 13, comma 4, del decreto-legge n. 201 del 
2011 il quale dispone che per la determinazione della 
base imponibile dei fabbricati iscritti in catasto il valore 
è costituito da quello ottenuto applicando all’ammonta- 


=. {= vi 


14-10-2016 


re delle rendite risultanti in catasto, vigenti al 1° genna- 
io dell’anno di imposizione, rivalutate del 5 per cento, i 
moltiplicatori previsti dallo stesso comma 4; 


Visto l’art. 1, comma 23, della legge n. 208 del 2015, il 
quale dispone che, limitatamente all’anno di imposizione 
2016, in deroga all’art. 13, comma 4, del decreto-legge 
n. 201 del 2011, per gli atti di aggiornamento di cui al 
comma 22 presentati entro il 15 giugno 2016 le rendite 
catastali rideterminate hanno effetto dal 1° gennaio 2016; 


Visto l’art. 1, comma 24, della legge n. 208 del 2015, 
secondo cui, entro il 30 settembre 2016, 1’ Agenzia delle 
entrate comunica al Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze, con riferimento agli atti di aggiornamento di cui 
al comma 23, i dati relativi, per ciascuna unità immobi- 
liare, alle rendite proposte e a quelle già iscritte in catasto 
dal 1° gennaio 2016; il Ministro dell'economia e delle 
finanze, di concerto con il Ministro dell’interno, emana, 
secondo una metodologia adottata sentita la Conferenza 
Stato-città ed autonomie locali, entro il 31 ottobre 2016, 
il decreto per ripartire il contributo annuo di 155 milioni 
di euro attribuito ai comuni a titolo di compensazione del 
minor gettito per l’anno 2016; 


Vista la legge provinciale 23 aprile 2014, n. 3 con la 
quale la provincia autonoma di Bolzano ha istituito a de- 
correre dall’anno 2014 l’imposta municipale immobiliare 
(IMI) in sostituzione dell’IMU e della TASI; 


Vista la legge provinciale 30 dicembre 2014, n.14 con 
la quale la provincia autonoma di Trento ha istituito a de- 
correre dall’anno 2015 l’Imposta immobiliare semplice 
(IMIS) in sostituzione dell’ IMU e della TASI; 


Considerato che in occasione dei versamenti della 
prima rata relativa all’IMU e alla TASI, il cui termine è 
scaduto il 16 giugno 2016, si è già registrata una perdita 
di gettito a carico dei bilanci comunali, relativa alla fatti- 
specie di cui all’art. 1, comma 21, della legge n. 208 del 
2015; 


Considerato che l’ Agenzia delle entrate ha comunicato 
i dati provvisori relativi alle variazioni di rendita risultan- 
ti dagli atti di aggiornamento presentati dai contribuenti 
entro il 15 giugno 2016; 


Considerata l’opportunità di procedere all’erogazione 
di un acconto, in via prudenziale, non superiore all’im- 
porto di 50 milioni di euro, da ripartire tenendo conto 
anche dell’effettivo minor gettito riscontrato con i versa- 
menti in acconto; 


Considerato che la legge attribuisce competenza in 
materia di finanza locale alle Regioni a statuto speciale 
Friuli-Venezia Giulia e Valle d’ Aosta nonché alle Provin- 
ce autonome di Trento e di Bolzano; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante le norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 
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Sentita la Conferenza Stato città ed autonomie locali 
di cui all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, nella seduta del 3 agosto 2016 


Decreta: 


Art. 1. 


Corresponsione e determinazione dell’acconto del 
contributo annuo di 155 milioni di euro 


1. Ai comuni delle regioni a statuto ordinario nonché 
della Regione siciliana e della regione Sardegna, è cor- 
risposto, a titolo di acconto del contributo annuo di 155 
milioni di euro previsto per la compensazione del minor 
gettito per l’anno 2016 di cui al comma 24 dell’art. 1 della 
legge 28 dicembre 2015, n. 208, l’importo complessivo 
di € 45.739.625, come ripartito nell’allegato A al presente 
decreto, secondo la metodologia illustrata nella nota di 
cui all’allegato B al presente decreto, adottata sentita la 
Conferenza Stato-città ed autonomie locali nella seduta 
del 3 agosto 2016. 


2. Alle Regioni a statuto speciale Friuli-Venezia Giu- 
lia e Valle d’Aosta nonché alle Province autonome di 
Trento e di Bolzano, cui la legge attribuisce competenza 
in materia di finanza locale, è corrisposto direttamente, a 
titolo di acconto del contributo annuo di 155 milioni di 
euro previsto per la compensazione del minor gettito per 
l’anno 2016 di cui al comma 24 dell’art. 1 della legge 
n. 208 del 2015, l’importo complessivo di € 4.211.451, 
ripartito tra i predetti enti nell’allegato A al presente 
decreto secondo la metodologia di cui all’allegato B al 
presente decreto. Le Regioni a statuto speciale Friuli- 
Venezia Giulia e Valle d’ Aosta nonché alle Province au- 
tonome di Trento e di Bolzano provvedono alla relativa 
ripartizione in favore dei singoli comuni appartenenti al 
proprio territorio. 


3. Nell’ipotesi in cui gli importi erogati a titolo di ac- 
conto, in applicazione del comma 1, risultino, in sede di 
ripartizione definitiva, superiori a quelli dovuti, il Mini- 
stero dell’interno procede al recupero delle somme ec- 
cedenti ai sensi dell’art. 1, commi 128 e 129, della legge 
24 dicembre 2012, n. 228. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 29 settembre 2016 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
PADOAN 


Il Ministro dell’interno: ALFANO 
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Allegato A - Erogazione acconto per ristoro ai comuni della perdita di gettito a seguito della 
rideterminazione delle rendite dei fabbricati D 


di I to A t 
Codice Regione Sigla Comune Ra Ret 
comune (euro) 


Comuni delle Regioni a statuto ordinario e delle Regioni Siciliana e Sardegna 


[4001 [Veneto [PD__|AbanoTeme _____| ___ 
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ALLEGATO B 


Nota metodologica concernente l’erogazione dell’acconto 
per il ristoro ai comuni della perdita di gettito a seguito 
della rideterminazione delle rendite catastali dei fabbricati 
appartenenti al gruppo catastale D 


L’art. 1, commi da 21 a 24, della legge n. 208 del 2015 (legge di 
stabilità 2016) ha previsto che, a decorrere dall’anno 2016, la determi- 
nazione della rendita catastale degli immobili iscritti nei gruppi catastali 
D ed E (immobili a destinazione speciale e particolare) sia effettuata 
tramite stima diretta con esclusione di tutti quei macchinari, congegni, 
attrezzature e altri impianti funzionali allo specifico processo produttivo 
(c.d. «macchinari imbullonati»), precedentemente inclusi nella determi- 
nazione della rendita. 


Per fruire di tale agevolazione, gli intestatari degli immobili de- 
vono presentare specifici atti di aggiornamento per la rideterminazio- 
ne della rendita catastale secondo le modalità indicate dalla circolare 
dell’ Agenzia delle Entrate n. 2/E del 1° febbraio 2016. Per l’anno 2016 
hanno effetto solo gli atti di aggiornamento presentati entro il 15 giugno 
2016. Le proposte di variazione della rendita presentate oltre la data del 
15 giugno 2016 (ed entro il 31 dicembre del corrente anno) avranno 
invece effetto a decorrere dall’anno 2017. 


Il comma 24 della legge di stabilità 2016 prevede che entro il 31 ot- 
tobre 2016 sia emanato un decreto ministeriale per ripartire il contributo 
annuo di 155 milioni di euro volto a compensare i comuni del minor 
gettito ai fini IMU e TASI. Per l’anno 2016 tale riparto deve essere ef- 
fettuato sulla base dei dati comunicati dall’ Agenzia delle Entrate entro 
il 30 settembre 2016. 


Con il decreto in esame si procede ad una prima (parziale) eroga- 
zione del contributo in esame, per un importo non superiore a 50 milioni 
di euro, sulla base della metodologia di seguito indicata al fine di risto- 
rare i comuni del mancato gettito rilevato già in sede di acconto IMU e 
TASI 2016 e quindi di evitare effetti negativi connessi alla mancanza di 
liquidità per gli enti interessati. 


Preliminarmente sono stati acquisiti dall’ Agenzia delle Entrate i 
dati provvisori presenti al 27 luglio 2016(1) e relativi alle proposte di 
variazione di rendita presentate dai contribuenti entro il 15 giugno 2016, 
variazioni che in base alla normativa vigente hanno impatto sul gettito 
relativo al corrente anno(2) 


Le elaborazioni hanno riguardato in particolare, 29.089 invii che 
risultano protocollati dall’ Agenzia delle Entrate e sono stati elaborati 
considerando: a) la categoria catastale di partenza; b) la categoria cata- 
stale proposta; c) la rendita al 1° gennaio 2016(3); d) la rendita proposta 
o quella accertata dall'Ufficio se presente. 


Le variazioni negative di rendita riscontrate hanno consentito di 
stimare, per ciascun comune, la minore base imponibile cui applicare le 
aliquote IMU e TASI deliberate per l’anno 2015 da ciascun comune(4) 


In particolare, sono state considerate le aliquote di ciascuna speci- 
fica categoria catastale (es. DO1, D02, ecc.) relativa ai fabbricati oggetto 
di variazione; inoltre il modello di elaborazione è stato implementato 
con i regimi speciali riguardanti alcune particolari tipologie di fabbrica- 
ti (a titolo puramente esemplificativo: aliquote particolari per impianti 
fotovoltaici, eolici, centrali elettriche, ecc.). 


(1) L'archivio completo al 27 luglio è composto da 30.927 record. 
In caso di invii multipli relativi alla stessa unità immobiliare si è con- 
siderato l’ultimo invio, protocollato, effettuato entro il 15 giugno 2016. 

(2) Per quanto riguarda i comuni delle Province autonome di 
Trento e Bolzano la procedura per la revisione della rendita è gestita dai 
Servizi del Catasto delle stesse Province autonome che hanno inviato i 
dati provvisori delle unità in corso di accertamento per la revisione della 
rendita, pur se aggregati su base provinciale. 

(3) Nei casi residuali in cui non sia presente la rendita al 1° gennaio 
2016 è stata considerata quella precedente la richiesta. 

(4) Nel caso in cui l’immobile fosse dichiarato in un comune isti- 
tuito nel 2016 sono state utilizzate le aliquote deliberate in quel comune 
per il 2016. 
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Per la variazione di rendita negativa afferente i comuni delle Pro- 
vince autonome di Trento e Bolzano, non essendo ancora disponibili i 
dati delle variazioni di rendita per comune, sono state applicate le ali- 
quote di base in vigore ai fini IMIS e IMI per i fabbricati produttivi. 


Sono stati effettuati inoltre alcuni controlli di coerenza al fine di 
verificare che l’aliquota IMU deliberata non sia inferiore al 7,6 per mille 
(ovvero l’aliquota di base il cui gettito è di spettanza statale), e che la 
somma delle aliquote IMU+TASI non sia superiore al limite massimo 
dell’11,4 per mille previsto per l’anno 2015. In caso di incoerenza del- 
le aliquote, in tale sede è stato considerata solo la perdita di gettito ai 
fini IMU rinviando al successivo riparto di ottobre la verifica definitiva 
dell’importo spettante sia ai fini IMU che ai fini TASI. 


Elaborando i dati pervenuti si è determinata una prima valutazione 
della perdita di gettito (IMU/TASI) annua 2016 per i comuni di circa 
127,3 milioni di euro. Per l'erogazione della prima tranche di contribu- 
to, essendo disponibili, come sopra indicato, dati ancora provvisori, si 
ritiene necessario seguire alcuni criteri di prudenzialità. 


Fermo restando la possibilità di effettuare variazioni anche ne- 
gative del contributo erogato sulla base dei dati definitivi che saranno 
successivamente forniti, si ritiene che proprio l’assenza di dati de- 
finitivi richieda l’assunzione di ipotesi particolarmente prudenziali 
al fine di evitare, per quanto possibile, recuperi a carico dei comuni 
quando risulterà possibile quantificare in via definitiva la relativa per- 
dita di gettito. 


È stata quindi verificata in primo luogo la coerenza tra la perdita 
di gettito stimata per l’effetto «imbullonati» e le variazioni di gettito 
effettivamente rilevate mediante il confronto tra il gettito effettivo IMU 
D 2015 (quota comune) e il gettito teorico IMU D 2016 (quota comune) 
stimato sulla base dell’acconto versato. 


In particolare, considerato che il decreto in esame comporta l’ero- 
gazione di un mero anticipo rispetto al riparto definitivo (da effettuarsi 
entro il mese di ottobre 2016), l'acconto viene riconosciuto nei casi in 
cui si rileva una variazione di gettito negativa (ovvero nei casi in cui il 
teorico 2016 risulta inferiore al gettito effettivo 2015) in coerenza con 
la necessità di evitare effetti finanziari negativi connessi alla effettiva 
riduzione di gettito. 


Inoltre, anche nei casi in cui si stima una variazione di gettito ne- 
gativa la perdita di gettito stimata viene ridotta nei casi in cui superi 
una soglia di coerenza posta pari al 120% della differenza di gettito ve- 
rificata in base ai versamenti F24. In tali casi, viene proporzionalmente 
ridotta anche la perdita di gettito TASI. 


Per effetto di tali correzioni e considerato che si attribuisce la sola 
quota dell’acconto, pari alla metà, si giunge ad un importo da erogare 
pari a 49,95 milioni di euro, tenendo conto anche di un ulteriore abbatti- 
mento cautelativo nell’ordine del 10% dell’importo stimato in coerenza 
con quanto previsto dal decreto, secondo cui l'importo da erogare non 
deve essere superiore a 50 milioni di euro. Inoltre, non sono considerati 
importi minimi inferiori a 100 euro: in questi casi si rinvia direttamente 
all’erogazione del contributo definitivo. 


L’importo complessivo di 49,95 milioni di euro è attribuito per la 
quota di 45,74 milioni ai comuni delle regioni a statuto ordinario e delle 
regioni Sicilia e Sardegna mentre la restante parte, pari a 4,21 milioni, 
è attribuita alle regioni a statuto speciale Friuli-Venezia Giulia e Valle 
d’Aosta nonché alle province autonome di Trento e di Bolzano, cui la 
legge attribuisce competenza in materia di finanza locale. 


Come già indicato gli importi di cui all’allegato A costituiscono 
un mero anticipo del contributo che sarà stimato entro il mese di ot- 
tobre 2016 secondo quanto previsto dall’art. 1, comma 24, della legge 
n. 208/2015. In tale sede saranno apportate tutte le rettifiche necessarie, 
anche sul piano metodologico, per la quantificazione definitiva del con- 
tributo dovuto con riferimento all’anno 2016. 


Roma, 2 agosto 2016 


16A07326 
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DECRETO II ottobre 2016. 


Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 1,65% con godimento 1° marzo 2015 
e scadenza 1° marzo 2032, diciottesima e diciannovesima 
tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicembre 
2015, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2016 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del Tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal Direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di- 
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi- 
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es- 
sere disposte dal medesimo Direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 


Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il Direttore generale del Tesoro ha 
delegato il direttore della Direzione seconda del Diparti- 
mento del Tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle 
operazioni suddette; 


Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 


Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 
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Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massimo di emis- 
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 10 ottobre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 67.991 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 


Visti i propri decreti in data 17 marzo, 11 maggio, 
9 giugno, 9 luglio e 9 ottobre 2015, nonché 11 gennaio, 
10 marzo, 10 maggio e 11 luglio 2016, con i quali è stata 
disposta l'emissione delle prime diciassette tranche dei 
buoni del Tesoro poliennali 1,65%, aventi godimento 
1° marzo 2015 e scadenza 1° marzo 2032; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l'emissione di una diciottesima tranche 
dei predetti buoni del Tesoro poliennali. 


Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di 
una diciottesima tranche dei buoni del Tesoro poliennali 
1,65%, con godimento 1° marzo 2015 e scadenza 1° mar- 
zo 2032. L’emissione della predetta tranche viene dispo- 
sta per un ammontare nominale compreso fra un importo 
minimo di 1.500 milioni di euro e un importo massimo di 
2.000 milioni di euro. 


I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dell’1,65%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 1° marzo ed il 
1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 


Le prime tre cedole dei buoni emessi con il presen- 
te decreto, essendo pervenute a scadenza, non verranno 
corrisposte. 


Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef- 
fettuate operazioni di «coupon stripping». 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 13 ottobre 2016, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 

La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,35% del capitale nominale sottoscritto. 
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Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 
di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento 
della diciannovesima tranche dei titoli stessi, con l’osser- 
vanza delle modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 
del citato decreto del 6 ottobre 2016. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 ottobre 2016. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col- 
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 17 ottobre 2016, al prezzo di aggiudicazio- 
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 
46 giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inse- 
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di 
compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 


In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Art. 5. 


Il 17 ottobre 2016 la Banca d’Italia provvederà a versa- 
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica- 
zione d’asta unitamente al rateo di interesse dell’ 1,65% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 


La predetta Sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver- 
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 
2017 al 2032, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2032, faranno carico ai ca- 
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an- 
no in corso. 


L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalla 
Sezione di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2016. 
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Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 11 ottobre 2016 


p. Il direttore generale 
del Tesoro 
CANNATA 


16A07503 


DECRETO II ottobre 2016. 


Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 0,65% con godimento 15 settembre 2016 e 
scadenza 15 ottobre 2023, terza e quarta tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’articolo 3, ove si prevede che 
il Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, 
in ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicem- 
bre 2015, emanato in attuazione dell’articolo 3 del citato 
decreto del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, 
ove si definiscono per l’anno finanziario 2016 gli obiet- 
tivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro 
dovrà attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di 
cui al medesimo articolo prevedendo che le operazioni 
stesse vengano disposte dal Direttore generale del Tesoro 
o, per sua delega, dal Direttore della direzione seconda 
del Dipartimento medesimo e che, in caso di assenza o 
impedimento di quest’ultimo, le operazioni predette pos- 
sano essere disposte dal medesimo Direttore generale del 
Tesoro, anche in presenza di delega continuativa; 

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il Direttore generale del Tesoro ha 
delegato il Direttore della direzione seconda del Diparti- 
mento del tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle 
operazioni suddette; 

Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 

Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 
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Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 


Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’articolo 2, con cui si è stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 10 ottobre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 67.991 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 


Visto il proprio decreto in data 9 settembre 2016, con il 
quale è stata disposta l'emissione delle prime due tranche 
dei buoni del Tesoro poliennali 0,65% aventi godimento 
15 settembre 2016 e scadenza 15 ottobre 2023; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una terza franche dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 


Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di 
una terza tranche dei buoni del Tesoro poliennali 0,65%, 
con godimento 15 settembre 2016 e scadenza 15 ottobre 
2023. L’emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi- 
nimo di 2.000 milioni di euro e un importo massimo di 
2.500 milioni di euro. 


I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 0,65% 
pagabile in due semestralità posticipate, il 15 aprile ed il 
15 ottobre di ogni anno di durata del prestito. 


La prima cedola dei buoni emessi con il presente de- 
creto non verrà corrisposta dal momento che, alla data di 
regolamento dei titoli, sarà già scaduta. 


Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef- 
fettuate operazioni di «coupon stripping». 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 13 ottobre 2016, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 
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La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,30% del capitale nominale sottoscritto. 


Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del- 
la quarta tranche dei titoli stessi, con l'osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 ottobre 2016. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col- 
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 17 ottobre 2016, al prezzo di aggiudicazio- 
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 
2 giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inse- 
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di 
compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 


In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Art. 5. 


Il 17 ottobre 2016 la Banca d’Italia provvederà a versa- 
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica- 
zione d’asta unitamente al rateo di interesse dello 0,65% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 


La predetta Sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver- 
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 
2017 al 2023, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2023, faranno carico ai ca- 
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an- 
no in corso. 


L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalla 
Sezione di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2016. 


14-10-2016 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 11 ottobre 2016 


p. Il direttore generale 
del Tesoro 
CANNATA 


16407504 


DECRETO II ottobre 2016. 


Emissione dei buoni del Tesoro poliennali 0,05% con go- 
dimento 15 ottobre 2016 e scadenza 15 ottobre 2019, prima 


e seconda tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicembre 
2015, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2016 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal Direttore generale del tesoro o, per 
sua delega, dal Direttore della direzione seconda del Di- 
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi- 
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es- 
sere disposte dal medesimo Direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 


Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il Direttore generale del Tesoro ha 
delegato il Direttore della direzione seconda del Diparti- 
mento del tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle 
operazioni suddette; 


Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 
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Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 


Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massimo di emis- 
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 10 ottobre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 67.991 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una prima tranche dei 
buoni del Tesoro poliennali 0,05% avente godimento 
15 ottobre 2016 e scadenza 15 ottobre 2019. 


Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di 
una prima tranche dei buoni del Tesoro poliennali 0,05% 
avente godimento 15 ottobre 2016 e scadenza 15 ottobre 
2019. L'emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi- 
nimo di 3.500 milioni di euro e un importo massimo di 
4.000 milioni di euro. 


I nuovi buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 
0,05% pagabile in due semestralità posticipate, il 15 apri- 
le ed il 15 ottobre di ogni anno di durata del prestito. La 
prima semestralità è pagabile il 15 aprile 2017 e l’ultima 
il 15 ottobre 2019. 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 13 ottobre 2016, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 
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14-10-2016 


La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,15% del capitale nominale sottoscritto. 


Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del- 
la seconda tranche dei titoli stessi, con l'osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 ottobre 2016. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel collo- 
camento supplementare sarà effettuato dagli operatori as- 
segnatari il 17 ottobre 2016, al prezzo di aggiudicazione e 
con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 2 gior- 
ni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in via 
automatica, le relative partite nel servizio di compensazio- 
ne e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 


In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Art. 5. 


Il 17 ottobre 2016 la Banca d’Italia provvederà a versa- 
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica- 
zione d’asta unitamente al rateo di interesse dello 0,05% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 


La predetta Sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver- 
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 
2017 al 2019, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2019, faranno carico ai capitoli 
che verranno iscritti nello stato di previsione della spesa del 
Ministero dell’economia e delle finanze per gli anni stessi 
e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 2214 (unità di 
voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di voto parlamentare 
26.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 


L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalla 
Sezione di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2016. 
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Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 11 ottobre 2016 
p. Il direttore generale 


del Tesoro 
CANNATA 


16A07505 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 4 agosto 2016. 


Attribuzione di risorse alla sezione del Fondo per la cre- 
scita sostenibile relativa alla promozione di progetti di ricer- 
ca, sviluppo e innovazione per la prosecuzione degli inter- 
venti di cui al decreto 1° aprile 2015. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Vista la legge 17 febbraio 1982, n. 46, che, all’art. 14, 
ha istituito il Fondo speciale rotativo per l’innovazione 
tecnologica; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli 
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma 
dell’art. 4, comma 4, lettera c), della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 


Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, 
recante «Misure urgenti per la crescita del Paese», e, in 
particolare, l’art. 23, che stabilisce che il Fondo speciale 
rotativo di cui all’art. 14 della legge 17 febbraio 1982, 
n. 46, istituito presso il Ministero dello sviluppo econo- 
mico, assume la denominazione di «Fondo per la crescita 
sostenibile» ed è destinato, sulla base di obiettivi e prio- 
rità periodicamente stabiliti e nel rispetto dei vincoli de- 
rivanti dall’appartenenza all’ordinamento comunitario, al 
finanziamento di programmi e interventi con un impat- 
to significativo in ambito nazionale sulla competitività 
dell’apparato produttivo, con particolare riguardo alle 
seguenti finalità: 


a) la promozione di progetti di ricerca, sviluppo e 
innovazione di rilevanza strategica per il rilancio del- 
la competitività del sistema produttivo, anche tramite il 
consolidamento dei centri e delle strutture di ricerca e svi- 
luppo delle imprese; 


b) il rafforzamento della struttura produttiva, il riuti- 
lizzo di impianti produttivi e il rilancio di aree che versa- 
no in situazioni di crisi complessa di rilevanza nazionale 
tramite la sottoscrizione di accordi di programma; 

c) la promozione della presenza internazionale delle 
imprese e l’attrazione di investimenti dall’estero, anche 
in raccordo con le azioni che saranno attivate dall’ ICE 
Agenzia per la promozione all’estero e l’internazionaliz- 
zazione delle imprese italiane; 


14-10-2016 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi- 
co, di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze, 8 marzo 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana n. 113 del 16 maggio 2013, 
con il quale, in applicazione dell’art. 23, comma 3, del 
predetto decreto-legge n. 83 del 2012, sono state indi- 
viduate le priorità, le forme e le intensità massime di 
aluto concedibili nell’ambito del Fondo per la crescita 
sostenibile; 


Visto, in particolare, l’art. 15 del citato decreto 8 mar- 
zo 2013, che prevede che gli interventi del Fondo per la 
crescita sostenibile sono attuati con bandi ovvero diret- 
tive del Ministro dello sviluppo economico, che indivi- 
duano, tra l’altro, l'ammontare delle risorse disponibili, 
i requisiti di accesso dei soggetti beneficiari, le condi- 
zioni di ammissibilità dei programmi e/o dei progetti, le 
spese ammissibili, la forma e l’intensità delle agevola- 
zioni, nonché i termini e le modalità per la presentazione 
delle domande, i criteri di valutazione dei programmi o 
progetti e le modalità per la concessione ed erogazione 
degli aiuti; 

Visto, altresì, l’art. 18 dello stesso decreto 8 marzo 
2013 che, al comma 2, prevede che il Fondo per la cresci- 
ta sostenibile opera attraverso le contabilità speciali, già 
intestate al Fondo rotativo per l’innovazione tecnologica, 
ora denominato Fondo per la crescita sostenibile, n. 1201 
per l’erogazione dei finanziamenti agevolati, n. 1726 per 
gli interventi cofinanziati dall’ Unione europea e dalle Re- 
gioni e attraverso l’apposito capitolo di bilancio per la 
gestione delle altre forme di intervento quali i contributi 
alle spese; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
20 giugno 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana del 28 settembre 2013, n. 228, recante 
l’intervento del Fondo per la crescita sostenibile a favore 
di progetti di ricerca e sviluppo negli ambiti tecnologici 
identificati dal Programma quadro comunitario «Orizzon- 
te 2020», come modificato e integrato dal decreto del Mi- 
nistro dello sviluppo economico 4 dicembre 2013, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 31 gennaio 2014, n. 25; 


Visto il decreto del direttore generale per gli incentivi 
alle imprese 25 luglio 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 179 del 4 agosto 2014, 
con il quale sono individuati i termini e le modalità di pre- 
sentazione delle domande per l’accesso alle agevolazioni 
previste dal predetto decreto 20 giugno 2013, nonché le 
condizioni, i punteggi e le soglie minime per la valutazio- 
ne delle domande; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della commis- 
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato comune in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato (regolamento generale di esenzione per catego- 
ria) e, in particolare, la Sezione 4 del Capo III, che stabi- 
lisce le condizioni per ritenere compatibili con il mercato 
comune ed esenti dall’obbligo di notifica gli aiuti a favore 
di ricerca, sviluppo e innovazione; 
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Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
4 dicembre 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana n. 15 del 20 gennaio 2015, recante 
l’adeguamento al regolamento (UE) n. 651/2014 della 
Commissione del decreto 20 giugno 2013; 


Visto il decreto del direttore generale per gli incentivi 
alle imprese 3 novembre 2014, registrato alla Corte dei 
conti il 14 gennaio 2015, foglio n. 78, con il quale è ap- 
provata la convenzione stipulata in data 29 ottobre 2014 
tra il Ministero dello sviluppo economico e Banca del 
Mezzogiorno-Mediocredito centrale S.p.a., nel seguito 
Soggetto gestore, in qualità di mandataria del raggrup- 
pamento temporaneo di operatori economici costituitosi 
con atto del 23 ottobre 2014, per l'affidamento del servi- 
zio di assistenza e supporto al Ministero dello sviluppo 
economico per l’espletamento degli adempimenti tecni- 
co-amministrativi e istruttori connessi alla concessione, 
all’erogazione, ai controlli e al monitoraggio delle agevo- 
lazioni concesse in favore di progetti di ricerca, sviluppo 
e innovazione; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
1° aprile 2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 109 del 13 maggio 2015, recante 
l’intervento del Fondo per la crescita sostenibile a favo- 
re di progetti di ricerca e sviluppo realizzati nell’ambito 
di accordi tra il Ministero dello sviluppo economico, le 
regioni e altre amministrazioni pubbliche per sostenere 
la competitività di imprese di rilevanti dimensioni e di 
specifici territori; 


Considerato che con il predetto decreto sono state ac- 
cantonate risorse a valere sul Fondo per la crescita soste- 
nibile complessivamente pari a euro 80.000.000,00 e che 
ad oggi risultano sottoscritti accordi che impegnano euro 
26.900.000,00 e in via di definizione accordi per i quali 
sarà necessario impegnare euro 54.000.000,00; 


Considerata l’esigenza di continuare a sostenere, 
nell’attuale congiuntura economica, la competitività di 
specifici ambiti territoriali o settoriali, attraverso un inter- 
vento in grado di favorire l’adozione di innovazioni dei 
processi produttivi o dei prodotti derivanti dallo sviluppo 
delle tecnologie individuate dal Programma di indirizzo 
strategico dell’Unione europea per la ricerca, lo svilup- 
po e l’innovazione «Orizzonte 2020», concorrendo in tal 
modo, tra l’altro, a favorire la competitività di territori 
caratterizzati da situazioni di crisi industriali con impatto 
significativo sullo sviluppo e sull’occupazione ovvero a 
favorire l’attrazione di investimenti dall’estero; 


Considerata la disponibilità nella contabilità speciale 
n. 1201 di risorse del Fondo per la crescita sostenibile, al 
netto degli impegni già assunti, utili ad assicurare un’ul- 
teriore copertura finanziaria dell’intervento; 


Ritenuto di destinare ulteriori risorse, nella misura di 
euro 80.000.000,00, per la prosecuzione degli interventi 
di cui al citato decreto ministeriale 1° aprile 2015; 


Ritenuto, pertanto, di dover attribuire alla pertinente 
sezione del Fondo per la crescita sostenibile la somma 
dianzi indicata, a valere sulle risorse del Fondo destinabi- 
li a nuovi interventi; 
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14-10-2016 
Decreta: 


Art. 1. 


1. Una quota pari a euro 80.000.000,00 delle risorse di- 
sponibili nella contabilità speciale n. 1201 del Fondo per 
la crescita sostenibile è attribuita alla sezione del Fondo 
relativa alla finalità di cui all’art. 23, comma 2, lettera a), 
del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, ai fini 
della prosecuzione degli interventi di cui al decreto mini- 
steriale 1° aprile 2015 menzionato nelle premesse. 


2. Le risorse finanziarie di cui al comma 1 sono in- 
tegrate dalle ulteriori risorse finanziarie comunitarie, na- 
zionali, regionali e locali definite nei singoli accordi di 
programma. 


3. Ai fini dell’utilizzo delle risorse di cui al comma 1 
si applica quanto stabilito all’art. 6, comma 3, del decreto 
ministeriale 1° aprile 2015. 


Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 4 agosto 2016 


Il Ministro: CALENDA 


Registrato alla Corte dei conti il 28 settembre 2016 
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 2443 


16407328 


DECRETO 9 agosto 2016. 


Attribuzione di risorse alla sezione del Fondo per la cre- 
scita sostenibile relativa al rafforzamento della struttura 
produttiva per il finanziamento dei contratti di sviluppo di 
cui al decreto 9 dicembre 2014. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, 
recante «Misure urgenti per la crescita del Paese», e, in 
particolare, l’art. 23, che stabilisce che il Fondo speciale 
rotativo di cui all’art. 14 della legge 17 febbraio 1982, 
n. 46, istituito presso il Ministero dello sviluppo econo- 
mico, assume la denominazione di «Fondo per la crescita 
sostenibile» (nel seguito Fondo) ed è destinato, sulla base 
di obiettivi e priorità periodicamente stabiliti e nel rispet- 
to dei vincoli derivanti dall’appartenenza all’ordinamento 
comunitario, al finanziamento di programmi e interven- 
ti con un impatto significativo in ambito nazionale sulla 
competitività dell’apparato produttivo, con particolare 
riguardo alle seguenti finalità: 


a) la promozione di progetti di ricerca, sviluppo e 
innovazione di rilevanza strategica per il rilancio del- 
la competitività del sistema produttivo, anche tramite il 
consolidamento dei centri e delle strutture di ricerca e svi- 
luppo delle imprese; 
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b) il rafforzamento della struttura produttiva, il riuti- 
lizzo di impianti produttivi e il rilancio di aree che versa- 
no in situazioni di crisi complessa di rilevanza nazionale 
tramite la sottoscrizione di accordi di programma; 


c) la promozione della presenza internazionale delle 
imprese e l’attrazione di investimenti dall’estero, anche 
in raccordo con le azioni che saranno attivate dall’ ICE 
Agenzia per la promozione all’estero e l’internazionaliz- 
zazione delle imprese italiane; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, 
8 marzo 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 113 del 16 maggio 2013, con il 
quale, in applicazione dell’art. 23, comma 3, del predetto 
decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, sono state indivi- 
duate le priorità, le forme e le intensità massime di aiuto 
concedibili nell’ambito del Fondo; 


Visto, in particolare, l’art. 17 del predetto decreto che 
prevede che le risorse del Fondo, fatto salvo il rispet- 
to dei requisiti, delle priorità e delle modalità attuative 
previste dal decreto stesso, possano essere utilizzate per 
il finanziamento degli interventi non abrogati ai sensi 
dell’art. 23, comma 7, del decreto-legge 22 giugno 2012, 
n. 83, tra i quali gli interventi di cui all’art. 43 del decreto- 
legge 25 giugno 2008, n. 112; 


Visto, infine, l’art. 18 dello stesso decreto 8 marzo 
2013 che, al comma 2, prevede che il Fondo per la cresci- 
ta sostenibile opera attraverso le contabilità speciali, già 
intestate al Fondo rotativo per l’innovazione tecnologica, 
ora denominato Fondo per la crescita sostenibile, n. 1201 
per l’erogazione dei finanziamenti agevolati, n. 1726 per 
gli interventi cofinanziati dall'Unione europea e dalle Re- 
gioni e attraverso l’apposito capitolo di bilancio per la 
gestione delle altre forme di intervento quali i contributi 
alle spese; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi- 
co 14 febbraio 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del 28 aprile 2014, n. 97, re- 
cante l’attuazione dell’art. 3, comma 4, del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 9 agosto 2013, n. 98, in materia di riforma della 
disciplina relativa ai contratti di sviluppo; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi- 
co 9 dicembre 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del 29 gennaio 2015, n. 23, re- 
cante l’adeguamento alle nuove norme in materia di aiuti 
di Stato previste dal regolamento (UE) n. 651/2014 del- 
lo strumento dei contratti di sviluppo, di cui all’art. 43 
del decreto-legge n. 112/2008 e successive modifiche e 
integrazioni; 

Visto, in particolare, l’art. 4, comma I, lettere a) e d) 
del citato decreto 9 dicembre 2014 che prevede che i Con- 
tratti di sviluppo possono avere per oggetto la realizza- 
zione di programmi di sviluppo industriale e programmi 
di tutela ambientale come definiti, rispettivamente, dagli 
articoli 5 e 6 del predetto decreto. 


Visto, altresì, il comma 6 del sopra richiamato art. 4 che 
prevede che specifici accordi di programma, sottoscritti 
dal Ministero e dalle Regioni, dagli enti pubblici, dalle 
imprese interessati, possono destinare una quota parte 
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delle risorse disponibili per l’attuazione degli interventi 
di cui al medesimo decreto al finanziamento di iniziative 
di rilevante e significativo impatto sulla competitività del 
sistema produttivo dei territori cui le iniziative stesse si 
riferiscono; 


Vista la circolare del 25 maggio 2015, n. 39257, di cui 
al comunicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana del 3 giugno 2015, n. 126, recante 
chiarimenti in merito alla concessione delle agevolazioni 
a valere sullo strumento dei contratti di sviluppo di cui al 
decreto del Ministro dello sviluppo economico 9 dicem- 
bre 2014; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
9 giugno 2015 riportante modifiche e integrazioni in ma- 
teria di Contratti di sviluppo; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
trattato; 


Vista la Carta degli aiuti di Stato a finalità regionale 
2014 - 2020 approvata dalla Commissione europea il 
16 settembre 2014 (SA 38930), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione europea C 369 del 17 ottobre 2014; 


Considerata l’esigenza di continuare a sostenere, tra- 
mite lo strumento dei contratti di sviluppo, la competi- 
tività di specifici ambiti territoriali o settoriali, attra- 
verso interventi in grado di esercitare un significativo 
impatto sullo sviluppo del sistema produttivo nazionale 
e sull’occupazione; 


Considerato che risultano esaurite le risorse finanziarie 
destinate al finanziamento dei contratti di sviluppo per il 
sostegno di iniziative da realizzarsi nei territori delle Re- 
gioni del Centro - Nord; 


Ritenuto necessario procedere alla copertura finanzia- 
ria dei predetti interventi, utilizzando risorse del Fondo 
ai sensi del sopra citato art. 17 del decreto 8 marzo 2013; 


Accertato che sulla contabilità speciale n. 1201 del 
Fondo per la crescita sostenibile, risultano disponibili, al 
netto degli impegni già assunti, risorse sufficienti alla co- 
pertura finanziaria dell’intervento; 

Ritenuto opportuno destinare risorse nella misura di 
50 milioni di euro, per la prosecuzione degli interventi di 
cui al decreto 9 dicembre 2014 da attuare nelle predette 
Regioni; 

Ritenuto di destinare il 50% delle predette risorse alle 
iniziative oggetto di accordi di programma sottoscritti 
con le Regioni del Centro - Nord, ai sensi del richiama- 
to art. 4, comma 6 del decreto 9 dicembre 2014, entro il 
30 giugno 2017; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Una quota pari a euro 50.000.000,00 delle risorse di- 
sponibili sulla contabilità speciale n. 1201 del Fondo per 
la crescita sostenibile è destinata al finanziamento dello 
strumento dei contratti di sviluppo per la realizzazione 
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dei programmi di cui agli articoli 5 (Programmi di svi- 
luppo industriale) e 6 (Programmi di tutela ambientale) 
del decreto del Ministro dello sviluppo economico 9 di- 
cembre 2014 da attuare nelle Regioni del Centro - Nord 
del Paese. 


2. La predetta somma è assegnata all’apposita sezio- 
ne del Fondo per il perseguimento delle finalità di cui 
all’art. 23, comma 2, lettera 5) del decreto-legge 22 giu- 
gno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 134, destinata al «Rafforzamento della 
struttura produttiva del Paese, il riutilizzo di impianti pro- 
duttivi e il rilancio di aree che versano in situazioni di 
crisi complessa di rilevanza nazionale tramite la sottoscri- 
zione di accordi di programma». 


3. Le risorse finanziarie di cui al comma 1 sono riser- 
vate per il 50% alla copertura finanziaria delle iniziative 
oggetto degli accordi di programma sottoscritti, ai sensi 
dell’art. 4, comma 6, del decreto 9 dicembre 2014, entro il 
30 giugno 2017 e possono essere integrate dalle ulteriori 
risorse finanziarie comunitarie, nazionali, regionali e lo- 
cali individuate nei singoli accordi. 


Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 9 agosto 2016 
Il Ministro: CALENDA 
Registrato alla Corte dei conti il 28 settembre 2016 
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 2444 
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PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA FUNZIONE PUBBLICA 


DECRETO 1° settembre 2016. 


Regolamento di contabilità, finanza e bilancio dell’ Agen- 
zia per l’Italia digitale. 


IL MINISTRO PER LA SEMPLIFICAZIONE 
E LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE 


E 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 2 della legge 31 dicembre 2009, n. 196; 
Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91; 


Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, e suc- 
cessive modificazioni; 


Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, 
e, in particolare, l’art. 19, che istituisce l’ Agenzia per 
l’Italia digitale; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 8 gennaio 2014 con il quale è stato approvato lo 
Statuto dell’ Agenzia per l’Italia digitale; 


Visto l’art. 13 dello Statuto dell’ Agenzia per l’Italia 
digitale che prevede l’approvazione da parte del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri o del Ministro delegato, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finan- 
ze, del regolamento di contabilità adottato dal Direttore 
dell’ Agenzia; 


Visto il decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, conver- 
tito, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della legge 
17 dicembre 2012, n. 221, recante «Ulteriori misure ur- 
genti per la crescita del Paese»; 


Visto il decreto ministeriale 27 marzo 2013 concer- 
nente i criteri e le modalità di predisposizione del budget 
economico delle amministrazioni pubbliche in contabilità 
civilistica; 

Viste le determinazioni 11 novembre 2014, n. 52, 1° 
luglio 2015, n. 22, 20 luglio 2015, n. 33 e 11 gennaio 
2016, n. 4 del Direttore dell’ Agenzia per l’Italia digitale 
di adozione dello schema di «Regolamento disciplinan- 
te la contabilità, la finanza e il bilancio dell’ Agenzia per 
l’Italia digitale»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 feb- 
braio 2014 con cui l’onorevole dottoressa Maria Anna 
Madia è stata nominata Ministro senza portafoglio; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 22 febbraio 2014 con cui al Ministro senza porta- 
foglio onorevole dottoressa Maria Anna Madia è stato 
conferito l’incarico per la semplificazione e la pubblica 
amministrazione; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 23 aprile 2014 recante delega di funzioni al Ministro 
senza portafoglio onorevole dottoressa Maria Anna Ma- 
dia per la semplificazione e la pubblica amministrazione; 


Decretano: 


Art. 1. 


1. È approvato il regolamento di contabilità, finanza e 
bilancio dell’ Agenzia per l’Italia Digitale che, allegato al 
presente decreto, ne forma parte integrante. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 1° settembre 2016 


Il Ministro per la semplificazione 
e la pubblica amministrazione 
MADIA 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
PADOAN 
Registrato alla Corte dei conti il 26 settembre 2016 


Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne 
prev. n. 2636 
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ALLEGATO 


REGOLAMENTO 
DI CONTABILITA, FINANZA E BILANCIO 


CAPO I 
CONTABILITÀ E BILANCIO 


Art. 1. 
Definizione sistema contabile 


1. Il sistema contabile dell’ Agenzia per l’Italia digitale (di segui- 
to Agenzia) è ispirato ai principi civilistici, secondo quanto previsto 
dall’art. 13 dello Statuto ed è finalizzato a fornire un quadro complessivo 
dei costi e dei ricavi nonché delle variazioni patrimoniali e finanziarie. 


2. Le attività gestionali e contabili dell'Agenzia sono svolte me- 
diante l’utilizzo di un sistema informativo gestionale integrato che as- 
sicura la completezza, l’unicità, la coerenza delle informazioni sotto il 
profilo economico e patrimoniale e la loro raccordabilità con i sistemi 
di gestione patrimoniale, finanziaria e del personale, nelle fasi della pro- 
grammazione, gestione e controllo. 


3. Si applicano le disposizioni di cui al decreto legislativo 31 mag- 
gio 2011, n. 91, al fine di assicurare l’armonizzazione dei sistemi conta- 
bili e degli schemi di bilancio delle amministrazioni pubbliche in conta- 
bilità civilistica ai sensi dell’art. 2 della legge 31 dicembre 2009, n.196. 


Art. 2. 
Durata dell'esercizio finanziario 


1. L’esercizio finanziario dell’Agenzia (nel seguito per brevità 
esercizio) ha inizio il 1° gennaio e termina il 31 dicembre di ogni anno. 


Art. 3. 
Bilancio d’ esercizio 


1. il bilancio, ispirato ai postulati di chiarezza e di rappresentazione 
veritiera e corretta della situazione patrimoniale e finanziaria dell’ Agen- 
zia e del risultato economico dell’esercizio, è redatto secondo i principi 
desumibili dagli articoli 2423 e seguenti del codice civile, nonché dei 
principi contabili nazionali formulati dall’organismo italiano di conta- 
bilità ed ai principi contabili generali previsti dall’art. 2, comma 2, al- 
legato 1, del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91, sulla base degli 
schemi previsti dalle norme vigenti per le pubbliche amministrazioni in 
contabilità civilistica. 


2. Il bilancio dell’Agenzia, corredato dalla relazione sulla gestio- 
ne di cui all’articolo 2428 del codice civile, si compone dei seguenti 
documenti: 


a) stato patrimoniale; 

b) conto economico; 

c) nota integrativa; 

d) rendiconto finanziario. 


3. La nota integrativa di cui al precedente comma 2 espone in 
un’apposita sezione i raccordi delle risultanze del bilancio di esercizio 
con i capitoli di spesa del bilancia dello Stato, ove compatibili. 


4. Il rendiconto finanziario di cui al precedente comma 2 è redatto 
in termini di liquidità e predisposto secondo - quanto stabilito dai prin- 
cipi contabili nazionali emanati dall’Organismo italiano di contabilità. 


5. La relazione sulla gestione di cui al precedente comma 2, che 
attesta anche le attività riferite a ciascun programma e missione di spesa, 
è allegato prospetto di riclassificazione del conto economico per rap- 
presentazione della spesa complessiva riferita a ciascuna delle attività 
svolte, secondo un’aggregazione per missioni e programmi accompa- 
gnata dalla corrispondente classificazione secondo la nomenclatura CO- 
FOG di secondo livello, in conformità all’art. 13 del decreto legislativo 
31 maggio 2011, n. 91. 
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6. AI bilancio di esercizio sono inoltre, allegati: 


a) II conto consuntivo con dati di natura finanziaria di cui 
all’art.17 del decreto legislativo 31 maggio 2011, n.91; 


b) Il rapporto sui risultati di cui all’art.23 del decreto legislativo 
31 maggio 2011, n. 91 e del decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 18 settembre 2012. 


7. Entro tre mesi dalla chiusura dell’esercizio il Direttore Generale 
dell’ Agenzia trasmette il progetto di bilancio al Collegio dei Revisori 
dei conti che lo esamina entro quindici giorni dalla ricezione. 


8. Il progetto di bilancio è definitivamente deliberato dal Direttore 
Generale dell’ Agenzia, entro quattro mesi dalla chiusura dell’esercizio. 


9. AI bilancio è allegata la relazione del Collegio dei Revisori dei 
conti redatta secondo i criteri previsti dalla relativa normativa in vigore, 
ovvero, in assenza di specifiche disposizioni, ai sensi dell’art. 2429 del 
codice civile. 


10. La delibera relativa al bilancio viene trasmessa, al Presidente 
del Consiglio dei ministri o al Ministro da lui delegato, per l’approva- 
zione, sentito il Ministero dell’economia e delle finanze, ai sensi dell’ar- 
ticolo 13 dello Statuto. 


11. Il bilancio viene trasmesso dall’Agenzia alla Corte dei Conti 
dopo l’approvazione da parte del Direttore Generale e la conclusione del 
relativo iter di cui al precedente comma 10. 


Art. 4. 
Bilancio consolidato 


1. L'Agenzia redige il bilancio consolidato ove ne ricorrano le 
condizioni previste dall’art. 18 del decreto legislativo 31 maggio 2011, 
n. 91. 


Art. 5. 
Controllo contabile 


1.Il controllo contabile dell’ Agenzia è esercitato, ai sensi dell’art. 8 
dello Statuto, dal Collegio dei revisori secondo le disposizioni di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123 e le altre previ- 
sioni del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91. 


Art. 6. 
Piano dei conti 


1. Ai fini della tenuta delle scritture contabili d’esercizio 1’ Agenzia 
adotta un piano dei conti. 


2. Il piano dei conti è costituito da un elenco di conti di natura patri- 
moniale, economica e d’ordine, articolati in modo da consentire la rile- 
vazione e l’analisi dettagliata di tutti i fatti amministrativi dell’ Agenzia 
aventi rilevanza ai fini civilistici e fiscali, nonché ai fini dell’armoniz- 
zazione con gli schemi e le classificazioni previsti per il bilancio dello 
Stato, come previsto dall’art. 13, comma 2, dello Statuto. 


3. La struttura del piano dei conti e le procedura di integrazione 
e variazione dello stesso, ove non disciplinate dalle norme tempo per 
tempo vigenti per le pubbliche amministrazioni in contabilità civilistica 
sono stabilite nel manuale di contabilità di cui al successivo art. 7. 


Art. 7. 
Manuale di contabilità 


1. Le disposizioni e le procedure attuative relative alle attività con- 
tabili disciplinate dal presente regolamento sono definite in un apposito 
manuale di contabilità per la contabilità generale e analitica. 


Art. 8. 
Libri contabili 


1. L'Agenzia provvede alla tenuta del libro giornale e del libro de- 
gli inventari di cui agli articoli 2214 e seguenti del codice civile, nonché 
degli altri libri e scritture ausiliari per la gestione patrimoniale inventa- 
riale e per le eventuali esigenze di natura tributaria in conformità alla 
relativa disciplina. 
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CAPO II 
BUDGET E CONTROLLO 


Art. 9. 
Programmazione e budget 


1. II Direttore generale dell’ Agenzia approva, entro il 31 dicembre 
dell’anno precedente, il documento programmatico annuale (budget) 
che stabilisce gli obiettivi economici, patrimoniali e finanziari dell’eser- 
cizio e le risorse da impiegare per conseguire i risultati attesi, secondo 
le previsioni della Convenzione triennale di cui all’art. 6, comma 2 dello 
Statuto e nel rispetto di quanto previsto dall’art. 16 del decreto legislati- 
vo 31 maggio 2011, n. 91 e del decreto ministeriale del 27 marzo 2013, 
nonché delle altre norme vigenti in riferimento alle pubbliche ammi- 
nistrazioni in contabilità civilistica. Tale documento viene trasmesso, 
entro 10 giorni dalla sua deliberazione, al Presidente del Consiglio dei 
ministri o al Ministro da lui delegato e al Ministero dell'economia e 
delle finanze. 


2. Il documento programmatico annuale (budget), di cui al pre- 
cedente comma, redatto sulla base di criteri economico - patrimonia- 
li, viene adottato in coerenza con il «Modello strategico di evoluzione 
del Sistema informativo della Pubblica amministrazione» che fissa gli 
obiettivi da perseguire. 

3. Costituisce parte del documento programmatico annuale il bud- 
get degli investimenti sulla base dello schema stabilito nel manuale di 
contabilità di cui al precedente art. 7. 


4. Costituiscono allegati al budget economico annuale: 
a) il budget economico e degli investimenti pluriennale; 
b) la relazione illustrativa; 


c) il prospetto delle previsioni di spesa complessiva articolato 
per missioni e programmi; 

d) il piano degli indicatori e dei risultati attesi di bilancio redatto 
in conformità alle linee guida generali definite con decreto del Presiden- 
te del Consiglio dei ministri del 18 settembre 2012; 


e) la relazione del collegio dei revisori dei conti; 


5. Il budget economico e degli investimenti pluriennale copre un 
periodo di tre anni in relazione alle strategie delineate nei documenti 
di programmazione pluriennale approvati dal Direttore generale, è for- 
mulato in termini di competenza economica e presenta un’articolazione 
delle poste coincidente con quella del budget economico e degli inve- 
stimenti annuale. 


6. L'efficacia delle autorizzazioni alla spesa discendenti dal siste- 
ma interno dei regolamenti, delle procedure, delle deleghe e delle dispo- 
sizioni in vigore che disciplinano l’assunzione degli impegni e l’attività 
negoziale è subordinata al rispetto dei limiti definiti dal budget. 


Art. 10. 
Controllo e gestione 


1. Sulla base delle risultanze del monitoraggio periodico dell’an- 
damento della gestione rispetto al budget e nel caso dovessero palesarsi 
rilevanti criticità economico-finanziarie, o comunque in considerazione 
di significative variazioni degli obiettivi economici e patrimoniali da 
perseguire, il Direttore generale dell’ Agenzia, verificata la necessità di 
una modifica del documento programmatico, ne dispone l’eventuale re- 
visione. Il procedimento di revisione del budget economico annuale è 
effettuato con le modalità indicate dall’art. 9 per l’adozione del budget 
economico annuale, ad eccezione delle variazioni che riguardano im- 
porti complessivamente inferiori al cinque per cento del budget annuale 
totale, che possono essere adottate con atto del Direttore generale. 


2. Ove, per circostanze eccezionali, non sia possibile perveni- 
re all’approvazione del budget in tempo utile per l’apertura contabile 
dell’esercizio, il Direttore generale dell’ Agenzia delibera la gestione 
provvisoria che avrà una durata non superiore a quattro mesi e fisse- 
rà limiti di costo mensili pari ad un dodicesimo del budget approvato 
nell’esercizio precedente, ovvero alla maggiore spesa necessaria ove si 
tratti di spese obbligatorie e non suscettibili di frazionamento e la sot- 
topone all’approvazione del Presidente del Consiglio dei ministri o del 
Ministro delegato. 


3. Per la gestione ed il relativo controllo e monitoraggio, 1’ Agen- 
zia, oltre alla contabilità generale economico - patrimoniale, si avvale di 
una contabilità analitica sulla base della disciplina stabilita nel manuale 
di contabilità di cui al precedente art. 7. 
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Art. 11. 
Budget pluriennale degli investimenti 


1. Il Budget pluriennale degli investimenti dell’ Agenzia è delibera- 
to dal Direttore generale dell’ Agenzia nel procedimento di adozione del 
documento programmatico di cui al precedente art. 9. 


2.Il Budget pluriennale è corredato da una relazione che definisce 
la finalità di ciascun investimento, i motivi di priorità, nonché le risorse 
da utilizzare per il relativo finanziamento. 


CAPO III 
GESTIONE DEGLI IMPEGNI 


Art. 12. 
Impegni per obbligazioni da assumere 


1. Gli impegni per obbligazioni da assumere, in relazione ai prin- 
cipi economico patrimoniali di redazione del budget e della contabilità 
analitica e generale dell’ Agenzia, sono da considerare «impegni econo- 
mici e patrimoniali» a valere sul relativo budget economico e/o degli 
investimenti. 


2.1 dirigenti autorizzati ad assumere gli impegni di cui al com- 
ma 1, sono individuati dal Direttore generale dell’ Agenzia con i poteri 
e i limiti stabiliti sulla base di apposito provvedimento in coerenza con 
il regolamento di contabilità che stabilisce l'individuazione di specifici 
centri di responsabilità a cui riferire uno o più centri di costo. I dirigenti 
autorizzati garantiscono, nell’assumere l’impegno di cui al comma 1, 
il rispetto delle leggi, dei regolamenti e delle procedure al momento 
vigenti. Qualunque impegno economico e patrimoniale è assunto con 
atto formale. 


3. Il dirigente autorizzato di cui al comma 2, qualora assuma l’im- 
pegno economico e patrimoniale a valere su fondi assegnati ad un centro 
di costo di cui è responsabile, provvede ad assumere l’obbligazione solo 
dopo aver accertato la disponibilità dei fondi necessari a valere sul bud- 
get di propria competenza considerato il valore massimo dell’impegno, 
garantendo così il rispetto dei limiti previsti. 


4. Con lo stesso provvedimento di cui al comma 2 verranno disci- 
plinate le modalità di assunzione degli impegni economici e patrimonia- 
li a valere sui fondi assegnati a centri di costo diversi. Eventuali esigen- 
ze aggiuntive possono essere autorizzate solo previa richiesta motivata 
e contestuale verifica di compatibilità con le complessive disponibilità 
dell’Agenzia, a seguito variazione del budget ed in osservanza alle spe- 
cifiche procedure interne stabilite dal manuale di contabilità. 


5. AI fine di consentire il continuo ed efficace monitoraggio del- 
la spesa, il responsabile del centro di costo garantisce la registrazione 
dell’impegno economico e patrimoniale, a valere sulle disponibilità del 
budget, nel sistema contabile integrato nella fase della decisione e co- 
munque all’atto del perfezionamento dell’obbligazione. 


Art. 13. 
Impegni per obbligazioni pluriennali 


1. L'assunzione di impegni i cui effetti economici e/o patrimo- 
niali vadano a ricadere su più esercizi è subordinata alla verifica della 
sussistenza dei requisiti dell’indispensabilità, dell’utilità, della conve- 
nienza e dell’economicità, oltre che dalla relativa previsione nel budget 
pluriennale. 


2. Dei suddetti requisiti deve essere esplicitamente dato atto dal 
richiedente prima del perfezionamento dell’obbligazione. 


3. Qualora l’obbligazione determini, a valere sugli esercizi succes- 
sivi al primo, un costo superiore a quello previsto per il primo esercizio, 
effettuate le relative verifiche sul budget, deve essere preventivamente 
acquisita l’autorizzazione del Direttore generale dell’ Agenzia. 


4. Per quelle spese che, per loro natura, maturino in misura pro- 
porzionale al progredire dell’esercizio, l’autorizzazione del Direttore 
generale dell’ Agenzia è richiesta solo nel caso in cui il costo previsto 
per ciascuno degli esercizi successivi sia maggiore di quello previsto per 
il primo esercizio ragguagliato a dodici mesi. 


5. Qualunque obbligazione con effetto economico e patrimoniale 
su più di tre esercizi, quindi oltre il limite del budget pluriennale, deve 
essere autorizzata dal Direttore generale dell’ Agenzia. 


Art. 14. 
Spese per relazioni pubbliche 


1. Le spese per relazioni pubbliche, convegni, rappresentanza, mo- 
stre, pubblicità e promozione dell’immagine devono essere caratteriz- 
zate dalla stretta connessione con la realizzazione della missione istitu- 
zionale. Il loro sostenimento deve quindi concretizzare l’espletamento 
dell’attività istituzionale dell’ Agenzia ed essere compatibile con i limiti 
di legge. 


2. Sono spese di rappresentanza quelle sostenute per l’esigenza 
dell’Agenzia di intrattenere pubbliche relazioni con soggetti ad essa 
estranei in rapporto ai propri fini istituzionali. Esse sono finalizzate a 
promuovere su di essa, sulla sua attività e sui suoi scopi, l’attenzione e 
l’interesse di ambienti e di soggetti qualificati, nazionali o internaziona- 
li, onde ottenere i vantaggi dell’essere meglio conosciuta, apprezzata e 
seguita nel perseguimento della propria missione istituzionale. 


3. Le spese di rappresentanza sono disposte dal Direttore generale 
dell’Agenzia nei limiti del budget assegnato. 


Art. 15. 
Incarichi per studi, ricerche e consulenze 


1. L'Agenzia nello svolgimento delle sue attività fa affidamento 
prioritariamente alle competenze disponibili al suo interno o presso altre 
Pubbliche amministrazioni. 


2.Il conferimento di qualunque incarico per studi, ricerche e con- 
sulenze a soggetti estranei alle Pubbliche Amministrazioni deve essere 
adeguatamente motivato e formalizzato in osservanza alla normativa 
vigente in materia nonché alle specifiche procedure interne che ne ga- 
rantiscano imparzialità, economicità ed efficacia dell’attribuzione. 


3. L'incarico deve inoltre rispondere ai seguenti criteri di 
riferimento: 


a) rispondere alla missione ed agli obiettivi dell’ Agenzia; 


b) assenza di strutture organizzative o professionalità interne in 
grado di assicurare il medesimo servizio; 


c) specifica indicazione dei contenuti, risultati attesi e dei criteri 
e modalità per lo svolgimento; 


d) indicazioni della durata; 


e) proporzione fra il compenso corrisposto all’incaricato e l’uti- 
lità conseguita. 


4. Per gli incarichi di studio è requisito essenziale la consegna di 
una relazione scritta finale, nella quale siano illustrati i risultati dello 
studio e le eventuali soluzioni proposte. 


5. Per gli incarichi di ricerca deve essere preliminarmente definito 
il relativo programma. 


6. Per gli incarichi di consulenza, che si sostanziano in qualificati 
pareri resi esclusivamente da esperti nei settori di interesse dell’ Agen- 
zia, deve essere presentata una proposta scritta contenente il parere ri- 
chiesto unitamente alle motivazioni che hanno condotto alle conclusioni 
adottate. 


7. Gli incarichi per studi, ricerche e consulenze a soggetti estranei 
alle Pubbliche Amministrazioni vanno affidati nel quadro di un equili- 
brato rapporto costo - qualità della prestazione avuto riguardo ai livelli 
previsti dal mercato e con riferimento ai tariffari di settore ove presenti. 


8. L'Agenzia si avvale del patrocinio dell’avvocatura dello Stato, 
ai sensi dell’art. 1 comma 3 dello Statuto. L'Agenzia potrà pertanto 
conferire mandati di patrocinio legale ad avvocati esterni solo quando 
vi sia espressa rinuncia al patrocinio da parte dell’avvocatura di Stato 
competente. 


Art. 16. 
Controlli 


1. L’attestazione di regolare fornitura, resa dal beneficiario della 
prestazione o della fornitura, è sottoscritta dal responsabile del proce- 
dimento, a seguito dell’esito positivo delle operazioni di collaudo, ov- 
vero di controllo della regolare esecuzione di lavori o fornitura di beni 
e servizi. 
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CAPO IV 
GESTIONE FINANZIARIA 


Art. 17 
Servizio di cassa 


1. Il servizio di cassa per i movimenti finanziari è affidato, tramite 
procedure ad evidenza pubblica ove ne ricorrano le condizioni, ad uno 
o più soggetti abilitati. 

2. Per i trasferimenti all’ Agenzia da parte del Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze si osservano le disposizioni di cui alla legge 29 ot- 
tobre 1984, n. 720, concernente l’istituzione del servizio di tesoreria 
unica. 


Art. 18. 
Pagamenti 


1. Il Dirigente preposto alla gestione dell’area amministrazione, 
contabilità e funzionamento e, per quanto di competenza, dell’area am- 
ministrazione, controllo di gestione e programmazione, esperiti i pre- 
scritti controlli preventivi, è autorizzato a disporre pagamenti, a mezzo 
mandato / ordinativo di pagamento, a valere sui conti accesi dall’ Agen- 
zia presso il gestore del servizio di cassa ed a quietanzare i titoli di 
credito intestati all’ Agenzia nel limite di spesa disposto dal Direttore 
Generale dell’ Agenzia. 


2.1] soggetti di cui al comma I, possono conferire, solo per moti- 
vate ed eccezionali circostanze e sotto la loro responsabilità, delega ad 
altri dirigenti e/o funzionari della propria Area. 


3. Il benestare al pagamento, che attesta il rispetto delle pattuizioni 
contrattuali per gli aspetti non riconducibili all’attestazione di regola- 
re fornitura, è sottoscritto dai responsabile del centro di costo che ha 
ordinato la fornitura ovvero, nel caso di contratti di forniture multiple 
o di contratti articolati e complessi o qualora ritenga necessario eser- 
citare ulteriori controlli, dal dirigente autorizzato all’acquisto, previo 
espletamento dei controlli di competenza ed in presenza di conformità 
all’impegno economico del relativo budget. 


4.I mandati di pagamento sono disposti dal dirigente autorizzato 
di cui al precedente comma 1, eseguiti i controlli di competenza, previa 
verifica dell’esistenza: 


a) dell’attestazione di regolare fornitura; 
b) del benestare al pagamento di cui al comma 3; 


c) delle altre condizioni di regolarità stabilite in materia di paga- 
menti delle pubbliche amministrazioni. 


Art. 19. 
Fondo cassa economale 


1. Le strutture dell’ Agenzia possono essere dotate all’inizio di cia- 
scun anno di un fondo per il pagamento delle minute spese d’ufficio. 


2. L'entità del fondo, la modalità di gestione e i limiti di spesa sono 
disciplinati da apposita procedura. 


3. Il fondo è reintegrato durante l’esercizio previa presentazione 
del rendiconto delle somme già spese. 


Art. 20. 
Pagamenti per mezzo di carta di credito 


1. Il Direttore generale dell’ Agenzia individua i dipendenti a fa- 
vore dei quali possa essere rilasciata la carta di credito che costituisce 
strumento di utilizzazione di risorse del fondo economale. 


2. Le carte di credito possono essere utilizzate solo per motivi di 
servizio e per il solo pagamento di spese come disciplinato in modo spe- 
cifico nel regolamento del fondo cassa economale di cui al precedente 
art. 19 ed altre per le quali sia impedita ogni altra forma di pagamento. 


Art. 21. 
Attività del funzionario delegato 


1. Per l’utilizzazione dei fondi iscritti nel bilancio dello Stato e 
assegnati in gestione all’ Agenzia, nel rispetto dei principi di contabilità 
di Stato, l'Agenzia trasmette al Presidente del Consiglio dei ministri o al 
Ministro delegato l’elenco dei delegati designati dal Direttore generale 
dell’ Agenzia. 
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CAPOV 
GESTIONE PATRIMONIALE 


Art. 22. 
Patrimonio dell’Agenzia 


1. Il patrimonio dell’ Agenzia è unico ed è costituito dai beni mobili 
ed immobili strumentali alla sua attività, dai fondi previsti dalla norma- 
tiva vigente e dalle riserve iscritte in bilancio. 


2. La gestione del patrimonio dell’ Agenzia è orientata a criteri di 
economicità e trasparenza ed è finalizzata, coerentemente con il perse- 
guimento dei fini istituzionali e statutari, al mantenimento e accresci- 
mento del valore nel tempo. 


3. La gestione ordinaria degli immobili di proprietà dell’ Agenzia, 
ivi compreso, per le sedi autorizzate, l’utilizzo di spazi da parte di ter- 
zi, viene garantita da adeguate figure professionali da individuare con 
apposito provvedimento del Direttore generale dell’ Agenzia. Il Buil- 
ding Manager con particolare riferimento agli ambiti di performance 
legati al costo totale di occupazione, all’utilizzo efficiente degli spazi, 
all’efficienza energetica e dei consumi idrici e, infine, alla sostenibilità 
ambientale. 


Art. 23. 
Inventari e consegnatari dei beni 


1. L'Agenzia compila il libro degli inventari della gestione patri- 
moniale, da cui risultano, ai fini ricognitivo e conservativo, le consisten- 
ze patrimoniali attive e passive all’inizio della gestione ad alla chiusura 
di ciascun esercizio, conformemente ed in aggiunta al contenuto del 
libro degli inventari di cui al precedente art. 8. 


2. Le disposizioni sulla tenuta degli inventari nonché sulla gestio- 
ne dei beni mobili ed immobili da parte di consegnatari sono conte- 
nute nell’apposito regolamento adottato dal Direttore generale ai sensi 
dell’articolo 6, comma 3, lett. g), dello Statuto dell’ Agenzia. 


Art. 24. 
Alienazione dei beni 


1. In relazione a nuove esigenze gestionali, il Direttore generale 
dell’Agenzia può autorizzare l’alienazione, prevedendolo nel budget 
degli investimenti e per gli immobili in conformità al successivo art. 25, 
o la concessione in uso dei beni di proprietà dell’ Agenzia al fine di ac- 
quisirne altri più funzionali al proficuo svolgimento delle proprie attivi- 
tà ovvero, per quelli non strumentali, al conseguimento di un maggior 
reddito. 


2. La gestione, la custodia e la vendita dei beni mobili sono disci- 
plinati dal regolamento di cui al precedente art. 23, comma 2. 


Art. 25. 
Acquisizione di beni immobili 


1. Secondo quanto previsto dal comma 1 dell’art. 12 del decreto- 
legge 6 luglio 2011, n. 98 convertito, con modificazioni, dalla legge 
15 luglio 2011, n. 111, le operazioni di acquisto, realizzazione e vendita 
di immobili sono subordinate alla verifica del rispetto dei saldi strut- 
turali di finanza pubblica da attuarsi con decreto di natura non regola- 
mentare del Ministro dell’economia e delle finanze per le operazioni di 
acquisto e vendita di immobili. 


2. L’acquisto e/o la realizzazione di ulteriori immobili può ave- 
re luogo solo laddove vi sia previsione nel relativo budget degli in- 
vestimenti ed in presenza di utili di esercizio o riserve disponibili, e 
comunque nei limiti dell’autofinanziamento. Le eventuali plusvalenze 
derivanti dalle operazioni di alienazione, pur concorrendo alla forma- 
zione del risultato economico del relativo esercizio, a mezzo apposito 
accantonamento sono portate ad incremento del fondo di dotazione in 
attesa dell’eventuale reimpiego per l’acquisizione di immobilizzazioni 
e/o di analoghe forme di investimento patrimoniale. 


3. Per l’acquisto e la vendita di beni immobili si applicano le di- 
sposizioni di cui al decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98 convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111 e del decreto ministe- 
riale del 14 febbraio 2014 e le altre disposizioni in materia tempo per 
tempo vigenti. 
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CAPO VI 
ATTIVITÀ NEGOZIALE 


Art. 26. 
Attività negoziale 


1. L'Agenzia, in quanto organismo di diritto pubblico, è tenuta 
all’applicazione della normativa sui contratti pubblici. 


2. Fermo restando quanto previsto dal comma |, le attività negozia- 
li sono disciplinate da apposito regolamento da emanare con delibera- 
zione del Direttore Generale, adottata ai sensi dell’art.6, comma 3, lett. 
g). dello Statuto dell’ Agenzia. 
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CAPO VII 


Art. 27 
Norme transitorie e finali 
1. Per quanto non espressamente disciplinato si fa riferimento alle 
norme vigenti del codice civile ed alle altre disposizioni contenute nel 
decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91, successive modifiche e in- 
tegrazioni, norme collegate e nella disciplina specifica emanata per le 
pubbliche amministrazioni in contabilità civilistica. 
2. L’entrata in vigore del presente regolamento è subordinata 
all’approvazione degli organi vigilanti. 
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DECRETI E DELIBERE 


DI ALTRE AUTORITÀ 


COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER IL CREDITO ED IL RISPARMIO 


DECRETO 29 settembre 2016. 


Attuazione del Capo I-bis del Titolo VI del Testo unico 
bancario. 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 
IN QUALITÀ DI PRESIDENTE DEL COMITATO 
INTERMINISTERIALE PER IL CREDITO ED IL RISPARMIO 


Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, 
e successive modificazioni, recante il Testo unico delle 
leggi in materia bancaria e creditizia (TUB); 


Vista la direttiva 2014/17/UE, in merito ai contratti 
di credito ai consumatori relativi a beni immobili resi- 
denziali e recante modifica delle direttive 2008/48/CE e 
2013/36/UE e del regolamento (UE) n. 1093/2010; 


Visto il decreto legislativo 21 aprile 2016, n. 72, re- 
cante «attuazione della direttiva 2014/17/UE in merito ai 
contratti di credito ai consumatori relativi a beni immobili 
residenziali nonché modifiche e integrazioni del titolo VI- 
bis del TUB, sulla disciplina degli agenti in attività finan- 
ziaria e dei mediatori creditizi e del decreto legislativo 
13 agosto 2010, n. 141»; 


Visto il Capo I-bis («Credito immobiliare ai consuma- 
tori») del Titolo VI del TUB e, in particolare: 


l’art. 120-quinquies, comma 3, che attribuisce alla 
Banca d’Italia, in conformità alle deliberazioni del CICR, 
il compito di stabilire le modalità di calcolo del TAEG; 


l’art. 120-octies, comma 4, secondo cui il CICR, su 
proposta della Banca d’Italia, precisa le caratteristiche 
delle informazioni da includere negli annunci pubblici- 
tari, le modalità per la loro divulgazione e i criteri per la 
definizione dell’esempio rappresentativo; 

l’art. 120-novies, comma 6, che affida al CICR, su 
proposta della Banca d’Italia, l’attuazione della discipli- 
na sugli obblighi precontrattuali dei finanziatori, anche 
con riferimento: al contenuto, ai criteri di redazione e 
alle modalità di messa a disposizione delle informazio- 
ni precontrattuali; alle modalità e alla portata dei chiari- 
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menti da fornire al consumatore; agli obblighi specifici 
da osservare nei casi di comunicazioni mediante telefo- 
nia vocale, anche prevedendo informazioni aggiuntive 
rispetto a quanto previsto dall’art. 67-novies del Codice 
del consumo; all’informazione da rendere al consumatore 
sul contenuto e sui possibili effetti dell’accordo previsto 
dall’art. 120-quinquiesdecies, comma 3, del TUB; 


l’art. 120-quaterdecies, comma 2, ai sensi del quale 
il CICR, su proposta della Banca d’Italia, può stabilire 
condizioni per il diritto alla conversione della valuta in 
cui è denominato il finanziamento, con particolare riguar- 
do: alla variazione minima del tasso di cambio che deve 
aver avuto luogo rispetto al momento della conclusione 
del contratto, comunque non superiore rispetto a quella 
indicata al comma 4 dell’art. 120-quaterdecies; al com- 
penso onnicomprensivo che il consumatore può essere 
tenuto a corrispondere al finanziatore in base al contratto; 


Visto l’art. 3, comma 2, del decreto legislativo n. 72 
del 2016, il quale stabilisce che gli articoli 120-octies 
e 120-novies del decreto legislativo 1° settembre 1993, 
n. 385, si applicano a partire dal 1° novembre 2016, e che 
le disposizioni di attuazione dei medesimi articoli sono 
emanate entro il 30 settembre 2016; 


Vista la deliberazione CICR del 4 marzo 2003, recante 
«Disciplina della trasparenza delle condizioni contrattuali 
delle operazioni e dei servizi bancari e finanziari»; 


Visto il decreto adottato in via di urgenza dal Ministro 
dell’economia e delle finanze in qualità di Presidente del 
CICR del 3 febbraio 2011, n. 117, recante «Disciplina 
sul credito ai consumatori e modifiche alla deliberazione 
del 4 marzo 2003 in materia di trasparenza delle condi- 
zioni contrattuali delle operazioni e dei servizi bancari e 
finanziari»; 


Visto il Provvedimento della Banca d’Italia del 24 mar- 
zo 2010, recante «Disciplina dell’adozione degli atti di 
natura normativa o di contenuto generale della Banca 
d’Italia nell’esercizio delle funzioni di vigilanza bancaria 
e finanziaria, ai sensi dell’art. 23 della legge 28 dicembre 
2005, n. 262» e, in particolare, gli articoli 1, 3, 4 e 8; 


Considerata la necessità di dare attuazione alle nuove 
previsioni del TUB in materia di credito immobiliare ai 
consumatori, in conformità alla direttiva 2014/17/UE del 
Parlamento europeo e del Consiglio; 
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Considerato che ricorrono i presupposti di cui all’art. 3, 
comma 3, e di cui all’art. 8, comma 1, terzo alinea, del 
Provvedimento della Banca d’Italia del 24 marzo 2010, e 
che pertanto la proposta della Banca d’Italia è stata for- 
mulata senza prima condurre un’analisi di impatto della 
regolamentazione e svolgere una consultazione pubblica, 
tenuto conto del termine previsto dall’art. 3, comma 2, del 
decreto legislativo n. 72 del 2016, e dei tempi necessari 
per l’emanazione della disciplina attuativa del presente 
decreto da parte della Banca d’Italia; 


Su proposta della Banca d’Italia, formulata d’intesa 
con la Consob, ai sensi dell’art. 127, comma 3, del TUB; 

Ritenuta l’urgenza di provvedere, ai sensi e per gli ef- 
fetti di cui all’art. 3, comma 2, del TUB; 


Decreta: 


Art. 1. 
Finalità e principi generali 


1. Il presente decreto dà attuazione al Capo I-bis del Ti- 
tolo VI del TUB. In armonia con le regole e gli obiettivi 
del diritto comunitario, esso mira a realizzare un mercato 
interno trasparente ed efficiente per il credito immobiliare, 
garantendo ai consumatori un elevato livello di protezione. 

2. Le informazioni e le spiegazioni previste dal presente 
decreto sono rese in modo corretto, chiaro, comprensibile 
e non ingannevole, adeguato allo strumento di comunica- 
zione utilizzato, alle caratteristiche del contratto di credito 
e, quando personalizzate, alle esigenze del consumatore, 
così da favorire il confronto tra le diverse offerte di credi- 
to sul mercato e consentire al consumatore di valutarne le 
implicazioni e assumere una decisione informata e consa- 
pevole in merito alla conclusione del contratto di credito. 

3. Quando le informazioni e le spiegazioni sono con- 
tenute in documenti, questi sono redatti nel rispetto delle 
disposizioni relative alla struttura e al contenuto previste 
dalla direttiva 2014/17/UE, secondo modalità che ne assi- 
curino la leggibilità grafica, semplicità sintattica, chiarez- 
za lessicale, logicità di struttura e sono presentati in modo 
coerente con lo strumento di comunicazione utilizzato. 


Art. 2. 


Ambito di applicazione 


1.Il presente decreto si applica ai contratti di credito im- 
mobiliare ai consumatori come definiti dall’art. 120-quin- 
quies, comma 1, lettera c), del TUB e con le eccezioni 
previste dall’art. 120-sexies del TUB (di seguito «contrat- 
ti di credito»). 


Art. 3. 
Calcolo del TAEG 


1. Ai sensi dell’art. 120-quinquies, comma 3, del TUB, 
la Banca d’Italia stabilisce le modalità di calcolo del 
TAEG in conformità dell’art. 120-quinquies, comma 1, 
lettera m), e comma 2 del TUB, dell’art. 17 e dell’ Allega- 
to I della direttiva 2014/17/UE. 
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Art. 4. 


Annunci pubblicitari 


1. Ai sensi dell’art. 120-octies del TUB, gli annunci 
pubblicitari relativi ai contratti di credito sono divulgati 
secondo modalità conformi a quanto stabilito dall’art. 11 
della direttiva 2014/17/UE e contengono un esempio rap- 
presentativo chiaro, conciso e realistico secondo quanto 
previsto dal medesimo articolo della direttiva. 


2. Gli annunci pubblicitari che non riportano il tasso 
di interesse o altre cifre concernenti il costo del credito 
specificano la propria natura di messaggio pubblicitario e 
indicano che è a disposizione della clientela la documen- 
tazione prevista per l’informativa precontrattuale. 


Art. 5. 


Informativa precontrattuale 


1. Ai sensi dell’art. 120-novies del TUB, prima della 
conclusione del contratto di credito il consumatore ha il 
diritto di ricevere le informazioni generali e personaliz- 
zate previste dagli articoli 13 e 14 e dall’ Allegato II della 
direttiva 2014/17/UE. 


2. Prima della conclusione del contratto di credito il 
finanziatore assicura che il consumatore possa ottenere 
agevolmente e gratuitamente chiarimenti che gli consen- 
tano di valutare se il contratto proposto sia adatto alle 
proprie esigenze e alla propria situazione finanziaria. A 
questo fine il finanziatore si dota di procedure organizza- 
tive e di controllo interno aventi a oggetto le modalità e la 
portata dell’assistenza da fornire al consumatore, così da 
assicurare che i chiarimenti: 


a) rispondano alle domande formulate dal consu- 
matore sulla documentazione precontrattuale fornitagli, 
le caratteristiche del contratto proposto e gli effetti che 
possono derivargli a seguito della sua conclusione; 


b) possano essere ottenuti dal consumatore oralmen- 
te o comunque attraverso tecniche di comunicazione a di- 
stanza che consentano un’interazione individuale; 


c) siano forniti da personale in possesso di un’ade- 
guata e aggiornata conoscenza dei contratti di credito of- 
ferti, dei diritti dei consumatori e della disciplina adottata 
ai sensi del presente decreto. 


3. Per i contratti di credito commercializzati median- 
te telefonia, la descrizione delle principali caratteristiche 
del contratto prevista dall’art. 67-novies del Codice del 
Consumo comprende almeno le informazioni previste 
dall’art. 14, paragrafo 10, e dall’ Allegato II della direttiva 
2014/17/UE. 

4. Gli obblighi previsti dai commi precedenti si appli- 
cano anche nel caso di offerta attraverso intermediari del 
credito. 

5. Se il contratto di credito contiene la clausola di cui 
all’art. 120-quinquiesdecies, comma 3, del TUB, al consu- 
matore sono fornite informazioni sul contenuto specifico 
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della clausola, sulle caratteristiche dell’inadempimento di 
cui al comma 4, lettera c), del medesimo art. 120-quin- 
quiesdecies e sui possibili effetti per il consumatore. 


Art. 6. 


Finanziamenti denominati in valuta estera 


1.Il consumatore ha il diritto di convertire la valuta este- 
ra in cui è denominato il credito, ai sensi dell’art. 120-qua- 
terdecies del TUB, quando, rispetto al momento della 
conclusione del contratto, si è verificata una variazione 
del tasso di cambio pari o superiore al 20 per cento. 


2. Per l’esercizio del diritto di conversione, il consu- 
matore può essere tenuto a pagare al finanziatore, ove 
previsto dal contratto di credito, un compenso onnicom- 
prensivo che tenga conto della natura e dell’entità degli 
oneri che il finanziatore può essere tenuto a sostenere in 
relazione alla conversione del finanziamento in una va- 
luta diversa da quella in cui era denominato il credito al 
momento della conclusione del contratto. 
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Art. 7. 
Modifiche alla delibera del 4 marzo 2003 


1. Nell’art. 1, comma l-ter, della delibera del 4 mar- 
zo 2003 dopo la parola «capi» sono inserite le seguenti: 
«I-bis,». 

Art. 8. 
Disposizioni finali 


1. La Banca d’Italia emana disposizioni applicative del 
presente decreto. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta 
della Repubblica italiana. 


Roma, 29 settembre 2016 


Il Ministro: PADOAN 


16A07330 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Voriconazolo Aurobindo». 


Estratto determina n. 1329/2016 del 23 settembre 2016 


Medicinale: VORICONAZOLO AUROBINDO. 


Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) s.r.l. - Via San Giusep- 
pe, 102 - 21047 Saronno (Varese). 


Confezioni: 


«SO mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pve-al - A.I.C. n. 043930015 (in base 10) 19WNDZ (in base 32); 


«200 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pvce-al - A.I.C. n. 043930027 (in base 10) 19WNEFC (in base 32). 


Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene: 
principio attivo: 50 mg, 200 mg di voriconazolo; 
eccipienti: 
nucleo della compressa: 
lattosio monoidrato; 
amido pregelatinizzato (amido di mais); 
amido di mais; 
croscarmellosa sodica; 
povidone (k-30); 
silice colloidale anidra; 
magnesio stearato; 
rivestimento della compressa: 
ipromellosa 2910; 
lattosio monoidrato; 
titanio diossido (E171); 
triacetina. 


Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo 
lotti: Aurobindo Pharma Limited - Unit VII (SEZ) Special Economic 
Zone, TSIIC, Plot No.S1 n0.411;425;434;435 and 458, Green Industrial 
Park, Polepally village, Jedcherla Mandal, Mahaboobnagar District, Te- 
langana state - India. 
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Confezionamento secondario, controllo chimico, fisico e microbio- 
logico, rilascio lotti: APL Swift Services (Malta) Limited HF26, Hal Far 
Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG. 3000 Malta. 


Rilascio lotti: Milpharm Limited Ares Block, Odyssey Business 
Park, West End Road, Ruislip HA4 6QD - Regno Unito. 


Controllo chimico, fisico: Zeta Analytical Limited - Colonial Way, 
Unit 3, Watford, Hertfordshire, WD24 4YR WD24 4YR Regno Unito. 


Controllo chimico, fisico e microbiologico: Kennet Bioservices 
Limited - 6 Kingsdown orchard, Hyde road, Swindon, Wiltshire SN2 
7RR Regno Unito. 


Controllo microbiologico: MCS Laboratories Limited - White- 
cross road, Tideswell, Buxton SK17 8NY Regno Unito. 


Controllo chimico, fisico e microbiologico: ACE Laboratories Li- 
mited- 3rd Floor, Carvendish house, 369 burnt cak broad way, egdeware 
- HA8 SAW Regno Unito. 


Confezionamento secondario: Depo Pack s.n.c. di Del Deo Silvio e 
C. - Via Morandi, 28 - 21047 Saronno (Varese) Italia. 


Confezionamento secondario: Alloga (Italia) s.r.l. - Corso Stati 
Uniti, 9/A - 35127 Padova - Italia. 


Produttore del principio attivo: 

AurobindoPharma Limited, Unit XI - Survey No. 61-66, IDA - 
Pydibhimavaram, Ranasthali(Mandal), Srikakulam (District), Andhra 
Pradesh 532 409 - India. 

Indicazioni terapeutiche: voriconazolo è un agente antimicotico 
triazolico ad ampio spettro ed è indicato negli adulti e nei bambini di età 
pari o superiore ai 2 anni, nei seguenti casi: 

trattamento dell’aspergillosi invasiva; 
trattamento della candidemia in pazienti non-neutropenici; 


trattamento di infezioni gravi e invasive da candida resistenti al 
fluconazolo (inclusa la C. krusei); 


trattamento di infezioni micotiche gravi causate da Scedospo- 
rium spp. e Fusarium spp. 


Voriconazolo aurobindo deve essere somministrato principalmente 
a pazienti con infezioni a carattere progressivo potenzialmente perico- 
lose per la vita. 


Profilassi di infezioni fungine invasive in pazienti ad alto rischio 
sottoposti a trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche 
(HSCT). 
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Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezioni: 


«S0 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pve-al - A.I.C. n. 043930015 (in base 10) 19WNDZ (in base 32); 


classe di rimborsabilità: «A»; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 135,34; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 253,83. 


«200 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pvce-al - A.I.C. n. 043930027 (in base 10) 19WNEFC (in base 32); 


classe di rimborsabilità: «A»; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 541,36; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.015,32. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa- 
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezione 
complementare, la classificazione di cui alla presente determinazione ha 
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-leg- 
ge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza 
del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata 
dal Ministero dello sviluppo economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me- 
dicinale Voriconazolo Aurobindo è classificato, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia 
di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Voriconazo- 
lo Aurobindo è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre- 
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti - internista, infettivo logo, 
ematologo (RNRL). 


Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e successive mo- 
difiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della di- 
stribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta 
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 
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Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea 
dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 


sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A07267 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Bisoprololo EG». 


Estratto determina n. 1330/2016 del 23 settembre 2016 


Medicinale: BISOPROLOLO EG. 
Titolare A.I.C.: EG S.p.a., via Pavia 6, 20136 Milano. 
Confezioni: 


«5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister pvc/ 
pe/pvdc/al - A.I.C. n. 037130352 (in base 10) 13F431J (in base 32); 


«S mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister pvc/ 
pe/pvdc/al in bustina di al - A.I.C. n. 037130364 (in base 10) 13F43W 
(in base 32); 


«10 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister pvc/ 
pe/pvdc/al - A.I.C. n. 037130376 (in base 10) 13F448 (in base 32); 


«10 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister pvc/ 
pe/pvdc/al in bustina di al - A.I.C. n. 037130388 (in base 10) 13F44N 
(in base 32). 


Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene: 
principio attivo: 5 mg, 10 mg di bisoprololo emifumarato. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BISOPRO- 
LOLO EG è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 
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In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono es- 
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’ A.I.C. 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione 
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16407268 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Abacavir e Lamivudina Doc Generici». 


Estratto determina n. 1332/2016 del 23 settembre 2016 


Specialità medicinale: ABACAVIR E LAMIVUDINA DOC 
Generici. 


Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l., via Turati n. 40, 20121 Mi- 
lano, Italia. 


Confezione: 


A.I.C. n. 044114015 - «600 mg/300 mg compresse rivestite con 
film» 30 compresse in blister AI/Pvc/Pe/Pvdc; 


Forma farmaceutica: 

compressa rivestita con film. 
Composizione: 

ogni compressa rivestita con film contiene: 
Principio attivo: 

600 mg di abacavir e 300 mg di lamivudina. 
Eccipienti: 

Nucleo della compressa 

Cellulosa microcristallina PH 102 (E460) 

Cellulosa microcristallina PH 200 (E460) 

Carbossimetilamido sodico (Tipo A) 

Povidone K90 (E1201) 

Magnesio stearato (E470b) 
Rivestimento della compressa: 

Ipromellosa 5 (E464) 

Macrogol 400 (E1521) 

Titanio diossido (E171) 

Giallo tramonto FCF lacca di alluminio (E110) 
Produzione principi attivi 

Abacavir 

Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co., Ltd. 


99 Waisha Road, Jiaojiang District, Taizhou City, Zhejiang 
Province 


318000 Cina 


Lamivudina 

Shanghai Desano Chemical Pharmaceutical Co., Ltd. 

No.417 Binhai Road, Laogang Town, Pudong New Area, Shanghai 

Blocks: B14, A16, L18, C18, B15 

201302 Cina 

Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e 
rilascio dei lotti 

Remedica Ltd 

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol 
3056 Cipro 
Indicazioni terapeutiche: 

ABACAVIR E LAMIVUDINA DOC Generici è indicato nel- 
la terapia di combinazione antiretrovirale per il trattamento di adulti, 
adolescenti e bambini che pesano almeno 25 kg con infezione da Virus 
dell’Immunodeficienza Umana (Human Immunodeficiency Virus, HIV) 
(vedere paragrafi 4.4 e 5.1) 
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Prima di iniziare il trattamento con abacavir, deve essere eseguito 
uno screening per la presenza dell’allele HLA-B*5701 in ogni paziente 
affetto da HIV, a prescindere dalla razza (vedere paragrafo 4.4). Aba- 
cavir non deve essere utilizzato nei pazienti in cui sia nota la presenza 
dell’allele HLA- B*5701. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: 


«600 mg/300 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister AI/Pvc/Pe/Pvdc - A.I.C. n. 044114015 (in base 10) 1B282Z 
(in base 32) 


Classe di rimborsabilità: H 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 114,31 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 188,66 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa- 
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezione 
complementare, la classificazione di cui alla presente determinazione ha 
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-leg- 
ge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza 
del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata 
dal Ministero dello sviluppo economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi- 
cinale ABACAVIR E LAMIVUDINA DOC GENERICI è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, 
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, de- 
nominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ABACA- 
VIR E LAMIVUDINA DOC Generici è la seguente: 


medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, da rinnova- 
re volta per volta, vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospeda- 
lieri o di specialisti: infettivologo (RNRL). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel- 
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A07269 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Cinacalcet Medice». 


Estratto determina n. 1333/2016 del 23 settembre 2016 


Specialità medicinale: CINACALCET MEDICE. 


Titolare A.I.C.: MEDICE Arzneimittel GmbH & Co. KG, Kuhlo- 
weg 37, 58638 Iserlohn, Germania. 


Confezioni: 


«30 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147015 (in base 10) 1B38B7 (in base 32); 


«30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147027 (in base 10) 1B38BM (in base 32); 


«30 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147039 (in base 10) 1B38BZ (in base 32); 


«60 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
pvc/pvdc/al - A.I.C. n. 044147041 (in base 10) 1B38CI1 (in base 32); 


«60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147054 (in base 10) 1B38CG (in base 32); 


«60 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147066 (in base 10) 1B38CU (in base 32); 


«90 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
pvce/pvdc/al - A.I.C. n. 044147078 (in base 10) 1B38D6 (in base 32); 


«90 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
pve/pvde/al - A.I.C. n. 044147080 (in base 10) 1B38D8 (in base 32); 


«90 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
pve/pvdc/al - A.I.C. n. 044147092 (in base 10) 1B38DN (in base 32). 


Forma farmaceutica: 

compressa rivestita con film 
composizione: 

ogni compressa contiene: 
Principio attivo: 

30 mg, 60 mg, 90 mg di cinacalcet (come cloridrato) 
Eccipienti: 

Nucleo della compressa 

Amido di mais pregelatinizzato 

Cellulosa microcristallina 

K25 Povidone 

Sodio amido glicolato (tipo A) 

Magnesio stearato 

Silice colloidale anidra 
Rivestimento della compressa 

Poli(vinil alcool) 

Titanio diossido (E171) 

Macrogol 3350 

Talco 
Indigotina (E 132) lacca d’alluminio 
Ferro ossido giallo (E172) 
Produzione del principio attivo: 

Amino Chemicals LTd, 

A 61, Industrial Estate, 

Malta 


Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 
qualità e rilascio lotti: 


BLUEPHARMA - Industria Farmacéutica SA, 
S. Martinho do Bispo, Coimbra, 
Portogallo 
Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 
qualità: 
PharmaVision San. Ve Tic. A.S., 
Davutpasa Cad. No. 145, Istanbul, 
Turkey 
Controllo di qualità e rilascio dei lotti: 
Midas Pharma GmbH, 
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RheinstraBe 49, 
55218, Ingelheim, 
Germany 

Indicazioni terapeutiche: 


Trattamento dell’iperparatiroidismo secondario (HPT) in pa- 
zienti affetti da compromissione renale in stadio terminale (end-stage 
renal disease ESRD) in terapia dialitica di mantenimento. 


Cinacalcet Medice può essere usato come parte di un regime tera- 
peutico che includa, secondo necessità, chelanti del fosfato e/o vitamina 
D (vedere paragrafo 5.1). 


Riduzione dell’ipercalcemia in pazienti con: 
carcinoma paratiroideo. 


iperparatiroidismo primario, nei quali la paratiroidectomia sa- 
rebbe indicata sulla base dei valori sierici di calcio (in accordo con le 
relative linee guida di trattamento), ma nei quali l’intervento chirurgico 
non è clinicamente appropriato o è controindicato. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CINACAL- 
CET MEDICE è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncolo- 
go, endocrinologo, nefrologo, internista (RRL). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel- 
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A07270 


14-10-2016 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Durogesie». 


Estratto determina V&A n. 1376 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: B.II.d.2.a; B.Il.a.1 z) relativa- 
mente al medicinale: DUROGESIC. 

Numero procedura europea: NL/H/XXXX/WS/135. 

Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a. 

È autorizzato il worksharing di variazioni che include la colorazio- 
ne del bordo dei cerotti e la conseguente modifica minore alle procedure 
di test, relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in com- 
mercio in Italia. 

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubblico 
a decorrere dal sessantesimo giorno successivo a quello della pubblica- 
zione della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 

Trascorso il suddetto termine le confezioni che non rechino le 
modifiche indicate dalla presente determinazione non potranno più es- 
sere dispensate al pubblico e, conseguentemente, andranno ritirate dal 
commercio. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07271 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Arianna». 


Estratto determina V&A/1377 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: C.I.4, relativamente al medicina- 
le: ARIANNA. 


Numero procedura europea: FR/H/159/01/11/050. 
A.LC.: Bayer S.p.a. 


È autorizzato il seguente aggiornamento del riassunto delle caratte- 
ristiche del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette: eliminazione 
dell’interazione con alcuni antibiotici (penniciline e tetracicline) e ag- 
giornamento dei dati d’interazione con inibitori delle proteasi HIV/HCV. 


Ulteriori aggiornamenti della sezione con nuove interazioni. Modi- 
fiche minori di adeguamento al QRD Template. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente deter- 
minazione, relativamente al medicinale «Arianna» forme e confezioni: 


034921015 - 1 blister pvc da 28 cpr film rivestite 60 mcg + 15 meg; 
034921027 - 3 blister pvc da 28 cpr film rivestite 60 mcg + 15 meg; 
034921039 - 6x28 compresse rivestite con film. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 
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Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra- 
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far- 
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407272 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Tamsulosina Germed». 


Estratto determina V&A n. 1378 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: B.II.a).3.b).5; B.II.b).4. 4); 
B.II.b).5. z) relativamente al medicinale: TAMSULOSINA GERMED. 


Numero procedura europea: DE/H/2062/001/II/016/G. 
Titolare A.I.C.: Germed Pharma S.r.l. 
Sono autorizzate le seguenti variazioni: 


modifica della composizione quantitativa in eccipienti del pro- 
dotto finito sostenuta da uno studio di bioequivalenza; 


modifica della dimensione del lotto del prodotto finito fino a 10 
volte superiore alla dimensione attuale approvata; 


modifica dei limiti delle prove in corso di fabbricazione applicati 
durante la fabbricazione del prodotto finito, 


relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407273 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Beriate». 


Estratto determina V&A n. 1379 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: B.II.d.1.e; C.I 2); B.II.b.4.a); 
C.1.4); B.L.a.3.a) relativamente al medicinale: BERIATE. 


Numero procedura europea: DE/H/0483/001-004/1I/084/G. 
Titolare A.I.C.: CSL Behring GmbH. 


14-10-2016 


Sono autorizzate le seguenti variazioni: 

aumentare il batch size del bulk di sostanza attiva: da 4-65 La 
4-85 L; 

aumentare di conseguenza il batch size del prodotto finito (in 
termini di volume di bulk finale di FVIII); 

modificare l’intervallo di accettazione per il contenuto di protei- 
ne totali nelle specifiche del prodotto da a 0.2-1.0 mg/mL a 0.16-1.00 
mg/mL finito per i dosaggi da 250/500/1000 UI e da 0.4-2.0 mg/mL a 
0.32-2.00 mg/mL per il dosaggio da 2000 UI; 

modificare l’intervallo di accettazione per il calcolo dell’attività 
specifica nelle specifiche del prodotto finito da 80-600 IU/mg a 80 - 750 
IU/mg per tutti i dosaggi; 

modifica degli stampati per adeguarsi al core SPC del fattore 
VIII (introduzione di uno statement nel caso di uso di cateteri); 

modifica degli stampati per riflettere i valori di attività specifica 
di FVII nel prodotto che sono riscontrati dall’analisi storica dei lotti di 
fabbricazione: da 274 UI/mg a 400 UI/mg. 

È autorizzato inoltre la modifica delle sezioni: 2, 4.4, e 8 del rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto e delle relative sezioni del foglio 
illustrativo. 

È inoltre modificata, secondo l’adeguamento agli standard terms, 
la descrizione delle confezioni come sotto indicato: 

033657014 - «250 UI/2.5 ml flaconcino polvere + flaconcino 
solvente 2.5 ml + set accessori»; 

033657026 - «500 UI/S ml flaconcino polvere + flaconcino sol- 
vente 5 ml + set accessori»; 

033657038 - «1000 UI/10 ml flaconcino polvere + flaconcino 
solvente 10 ml + set accessori»; 

033657040 - «2000 UI/10 ml flaconcino polvere + flaconcino 
solvente 10 ml + set accessori». 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra- 
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far- 
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407274 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Perlessa». 


Estratto determina V&A n. 1380 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) relativamente al medicina- 
le: PERLESSA. 


Numero procedura europea: UK/H/5503/001/11/003. 
Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.l. 


È autorizzato l’aggiornamento della sezione 4.8 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e delle relative sezioni del foglio illustrativo 
a seguito di review globale della frequenza delle ADR di medrossipro- 
gesterone acetato nella contraccezione e in altre indicazioni. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente de- 
terminazione relativamente al medicinale «Perlessa», nelle forme e 
confezioni: 


043106018 - «104 mg sospensione iniettabile in siringa preriem- 
pita» 1 siringa preriempita in vetro da 0,65 ml con ago; 


043106020 - «104 mg sospensione iniettabile in siringa preriem- 
pita» 6 siringhe preriempite in vetro da 0,65 ml con ago. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra- 
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far- 
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


14-10-2016 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07275 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Strattera». 


Estratto determina V&A n. 1381 del 12 settembre 2016 


Autorizzazione della variazione: C.1.4) Rinnovo, relativamente al 
medicinale: STRATTERA. 

Numero procedura europea: UK/H/0686/002-009/II/050; UK/ 
H/0686/002-009/II/042; UK/H/0686/002-008/R002. 

Titolare A.I.C.: Eli Lilly Italia S.p.a. 

È autorizzato l’aggiornamento delle sezioni: 4.8 (adeguamento al 
CCDS) e 4.9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, delle re- 
lative sezioni del foglio illustrativo e delle etichette. Adeguamento al 
QRD Template. 

Ulteriori modifiche apportate con la procedura di rinnovo europeo, 
relativamente al medicinale «Strattera», nelle forme e confezioni: 

A.I.C. n. 037063056 - «10 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063068 - «10 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.LC. n. 037063070 - «10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063082 - «10 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pvce/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063094 - «18 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.LC. n. 037063106 - «18 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063118 - «18 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063120 - «18 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.T.C. n. 037063132 - «25 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063144 - «25 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.LC. n. 037063157 - «25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063169 - «25 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.T.C. n. 037063171 - «40 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063183 - «40 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.LC. n. 037063195 - «40 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063207 - «40 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.T.C. n. 037063219 - «60 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063221 - «60 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.LC. n. 037063233 - «60 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063245 - «60 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063258 - «80 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.C. n. 037063260 - «80 mg capsule rigide» 14 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063272 - «80 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
pvc/pe/petfe/al; 

A.I.C. n. 037063284 - «80 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 
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A.I.C. n. 037063296 - «100 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
pve/pe/petfe/al; 


A.I.C. n. 037063308 - «100 mg capsule rigide» 14 capsule in bli- 
ster pvc/pe/pctfe/al; 

A.I.C. n. 037063310 - «100 mg capsule rigide» 28 capsule in bli- 
ster pvc/pe/pcetfe/al; 


A.I.C. n. 037063322 - «100 mg capsule rigide» 56 capsule in bli- 
ster pvc/pe/petfe/al; 


A.I.C. n. 037063409 - «4 mg/ml soluzione orale» 1 flacone in ve- 
tro da 100 ml; 


A.I.C. n. 037063411 - «4 mg/ml soluzione orale» 3 flaconi in vetro 
da 100 ml. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono es- 
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’ A.I.C. 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio- 
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07276 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali per uso umano. 


Estratto determina V&A/1561 del 28 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni all’im- 
missione in commercio dei sotto elencati medicinali fino ad ora registrati 
a nome della società PH&T S.p.a. (codice fiscale 09138720157) con sede 
legale e domicilio fiscale in via Marostica, 1, 20146 - Milano (M)): 

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO PH&T. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 041773019 - «4 mg/5 ml concentrato per soluzio- 
ne per infusione» 1 flaconcino vetro da 5 ml; 


«Di di 


14-10-2016 


A.I.C. n. 041773021 - «4 mg/5 ml concentrato per soluzio- 
ne per infusione» 1 flaconcino plastica da 5 ml. 


Medicinale: CALCITRIOLO PH&T. 
Confezioni: 


A.I.C. n. 036119016 - «1 meg/ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso» 25 Fiale da 1 ml; 


A.I.C. n. 036119028 - «2 mcg/ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso» 25 Fiale da 1 ml. 


Medicinale: DESMOPRESSINA PH&T 
Confezioni: 
A.L.C. n. 036437010 - 0,1 mg compresse 30 compresse; 
A.L.C. n. 036437022 - 0,2 mg compresse 30 compresse. 
Medicinale: EPOPROSTENOLO PH&T 
Confezioni: 


A.I.C. n. 040559015 - «0,5 mg polvere e solvente per so- 
luzione per infusione» 1 flaconcino di polvere + 1 flaconcino solvente 
+ 1 filtro sterile; 


A.I.C. n. 040559027 - «0,5 mg polvere e solvente per so- 
luzione per infusione» 1 flaconcino di polvere + 2 flaconcini solvente + 
1 filtro sterile; 


A.I.C. n. 040559039 - «1,5 mg polvere e solvente per so- 
luzione per infusione» 1 flaconcino di polvere + 2 flaconcini solvente + 
1 filtro sterile; 


A.I.C. n. 040559041 - « 1,5 mg polvere e solvente per so- 
luzione per infusione» 1 flaconcino di polvere + 1 flaconcino solvente 
+ 1 filtro sterile. 


Medicinale: EUXAT. 
Confezioni: 


A.I.C. n. 032165019 - «30 mg compresse rivestite con film 
a rilascio modificato» 14 compresse; 


A.I.C. n. 032165021 - «60 mg compresse rivestite con film 
a rilascio modificato» 14 compresse. 


Medicinale: FARALZIN. 


Confezioni A.I.C. n. 038422010 - «10 mg compresse a rila- 
scio prolungato» 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL 


Medicinale: KESOL. 
Confezioni: 


A.I.C. n. 035310010 - «50 microgrammi spray nasale, so- 
spensione» 1 flacone da 10 ml/200 dosi con pompa spray dosatrice 


A.I.C. n. 035310022 - «100 microgrammi/dose spray nasa- 
le, sospensione» 1 flacone da 200 dosi/10 ml 


Medicinale: LATACRIS. 


Confezione A.I.C. n. 038620011 - «0,005 % collirio, soluzio- 
ne» 1 flacone da 2,5 ml. 


Medicinale: MEGEXIA. 


Confezione A.I.C. n. 034104012 - «160 mg compresse» 30 
compresse. 


Medicinale: MESTANE. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 041398013 - «25 mg compresse rivestite» 30 
compresse in blister AL-PVDC/PVC-PVDC; 
A.I.C. n. 041398025 - «25 mg compresse rivestite» 90 
compresse in blister AL-PVDC/PVC-PVDC. 
Medicinale: NEOSTESIN. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 033134014 - «250 Mcg/2 ml polvere e solvente 
per soluzione iniettabile» 1 flaconcino + 1 fiala solvente 2 ml 


A.I.C. n. 033134026 - «3 mg/2 ml polvere e solvente per 
soluzione iniettabile per uso endovenoso» 1 flaconcino + 1 fiala sol- 
vente da 2 ml 


A.I.C. n. 033134038 - «1 mg/2 ml polvere per soluzione 
iniettabile uso endovenoso» 6 fiale di polvere + 6 fiale solvente 


Medicinale: PRESINEX. 


Confezione A.I.C. n. 035903018 - «10 Mcg spray nasale, so- 
luzione» flacone 6 ml 


Medicinale: TRAVOPROST PH&T. 
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Confezione A.I.C. n. 043123013 - «40 microgrammi/ml colli- 
rio, soluzione» 1 flacone da 2,5 ml in pp con contagocce in LDPE 


Sono ora trasferite alla società NTC S.r.l. (codice fiscale 
03503980967) con sede legale e domicilio fiscale in via Luigi Razza, 
3, 20124 - Milano (MI). 


Con variazione delle seguenti denominazioni: 
da CALCITRIOLO PH&T a CALCITRIOLO NTC; 
da DESMOPRESSINA PH&T a DESMOPRESSINA NTC. 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei me- 
dicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti dei medicinali già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07331 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Levofloxacina FG» 


Estratto determina V&A/1556 del 28 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società FG S.r.l. (codice fiscale 01444240764), 
con sede legale e domicilio fiscale in Via San Rocco, 6 - 85033 Episco- 
pia - Potenza (PZ). 


Medicinale: LEVOFLOXACINA FG. 

Confezioni AIC: 
040039012 - «250 mg compresse rivestite con film» 5 compresse; 
040039024 - «500 mg compresse rivestite con film» 5 compresse, 


alla società: Zentiva Italia S.r.1. (codice fiscale 11388870153), con 
sede legale e domicilio fiscale in Viale Luigi Bodio, 37/B - 20158 Mi- 
lano (MI). 


Con variazione della denominazione del medicinale in LEVO- 
FLOXACINA ZENTIVA. 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07332 


14-10-2016 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Capital» 


Estratto determina V&A/1555 del 28 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazio- 
ni all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino 
ad ora registrato a nome della società S.F. Group S.r.l. (codice fisca- 
le 07599831000), con sede legale e domicilio fiscale in Via Tiburtina, 
1143 - 00156 Roma (RM). 


Medicinale: CAPITAL. 


Confezione AIC n 036304018 - «4 mg/1 ml soluzione iniettabile» 
3 fiale, 


alla società: Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.l. (codice 
fiscale 01192310124), con sede legale e domicilio fiscale in Via Monte- 
rosso, 273 - 21042 - Caronno Pertusella - Varese (VA). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07333 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Diftavax» 


Estratto determina V&A/1574 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sanofi Pasteur MSD Snc, con sede legale 
e domicilio in 162 Avenue Jean Jaures - 69007 Lione (Francia). 


Medicinale: DIFTAVAX. 
Confezioni AIC: 


026947046 - «sospensione iniettabile» siringa preriempita 0,5 
ml con cappuccio copriago privo di lattice; 


026947059 - «sospensione iniettabile» 10 siringhe preriempite 
0,5 ml con cappuccio copriago privo di lattice, 


alla società: Sanofi Pasteur Europe S.a.s., con sede legale e domi- 
cilio in 2 Avenue Pont Pasteur - 69007 (Francia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07334 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Typhim VI» 


Estratto determina V&A/1575 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sanofi Pasteur MSD Snc, con sede legale 
e domicilio in 162 Avenue Jean Jaures - 69007 Lione (Francia). 


Medicinale: TYPHIM VI. 
Confezioni AIC: 


029153018 - «soluzione iniettabile per uso intramuscolare» 1 
siringa preriempita con ago presaldato da 0,5 ml; 


029153020 - «soluzione iniettabile per uso intramuscolare» 1 
siringa preriempita senza ago da 0,5 ml con 2 aghi separati, 


alla società: Sanofi Pasteur Europe S.a.s., con sede legale e domi- 
cilio in 2 Avenue Pont Pasteur - 69007 (Francia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07335 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Imovax Tetano». 


Estratto determina V&A/1577 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sanofi Pasteur Msd Snc, con sede legale 
e domicilio in 162 Avenue Jean Jaures, 69007 - Lione (Francia). 


Medicinale: IMOVAX TETANO. 
Confezione: 


A.I.C. n. 026171013 - «sospensione iniettabile» siringa preri- 
empita da 0,5 ml 


alla società: Sanofi Pasteur Europe S.a.s., con sede legale e domi- 
cilio in 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 (Francia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


14-10-2016 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07336 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Imovax Polio». 


Estratto determina V&A/1576 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sanofi Pasteur Msd Snc, con sede legale 
e domicilio in 162 Avenue Jean Jaures, 69007 - Lione (Francia). 


Medicinale: Imovax Polio. 
Confezione: 


A.I.C. n. 029310012 - «sospensione iniettabile» 1 siringa preri- 
empita 1 dose 


alla società: Sanofi Pasteur Europe S.a.s., con sede legale e domi- 
cilio in 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 (Francia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07337 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acthib». 


Estratto determina V&A/1578 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sanofi Pasteur Msd Snc, con sede legale 
e domicilio in 162 Avenue Jean Jaures, 69007 - Lione (Francia). 


Medicinale: ACTHIB. 
Confezione: 


A.I.C. n. 028473015 - «polvere e solvente per soluzione inietta- 
bile» 1 flaconcino polvere + 1 siringa preriempita solvente 0,5 ml 


alla società: Sanofi Pasteur Europe S.a.s., con sede legale e domi- 
cilio in 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 (Francia). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 
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Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A07338 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Anexate». 


Estratto determina V&A/1579 del 30 settembre 2016 


È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazio- 
ni all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino 
ad ora registrato a nome della società Roche S.p.a. (codice fiscale 
00747170157) con sede legale e domicilio fiscale in piazza Durante, 11, 
20131 - Milano (MI). 

Medicinale ANEXATE. 

Confezioni: 


A.I.C. n. 026749010 - «0,5 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso 
endovenoso» 1 fiala 5 ml; 


A.I.C. n. 026749034 - «1 mg/10 ml soluzione iniettabile per uso 
endovenoso» 1 fiala 10 ml, 


alla società: Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, con sede legale e 
domicilio in Bahnhofstr. 1A, 17498 - Mesekenhagen (Germania). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al riassun- 
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre- 
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento 
delle scorte. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407339 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Veclam». 


Estratto determina V&A n. 1503 del 26 settembre 2016 


Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.I.4) Una o 
più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e variazioni di tipo IB: C.1.3.2) 
e C.I.z) Altre variazioni, relativamente al medicinale VECLAM. 

È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale Veclam, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


A.I.C. n. 027529080 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
14 bustine; 

A.I.C. n. 027529092 - «500 mg granulato per sospensione orale» 
14 bustine; 

A.I.C. n. 027529054 - «250 mg compresse rivestite» 12 
compresse; 


A.I.C. n. 027529116 - «500 mg compresse rivestite» 14 
compresse; 
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A.I.C. n. 027529041 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone da 100 ml; 


A.I.C. n. 027529104 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone da 100 ml; 


A.I.C. n. 027529039 - «500 mg/10 ml polvere e solvente per 
soluzione per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 10 ml; 


A.I.C. n. 027529130 - «RM 500 mg compresse a rilascio modi- 
ficato» 7 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.a. (codice 
fiscale 00408570489), con sede legale e domicilio fiscale in via lungo 
L’Ema, 7 - Loc. Ponte a Ema, 50015 - Bagno a Ripoli - Firenze (FI) Italia. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407340 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Macladin». 


Estratto determina V&A n. 1504 del 26 settembre 2016 


Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.I.4) Una o 
più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e variazioni di tipo IB: C.1.3.2) 
e C.I.z) Altre variazioni, relativamente al medicinale MACLADIN. 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale Macladin, nelle forme e confezioni sottoelencate: 


A.I.C. n. 027530094 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
14 bustine; 


A.I.C. n. 027530106 - «500 mg granulato per sospensione orale» 
14 bustine; 


A.LC. n. 027530056 - «250 mg compresse rivestite» 12 compresse; 
A.LC. n. 027530118 - «500 mg compresse rivestite» 14 compresse; 


A.I.C. n. 027530068 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone da 100 ml; 


A.I.C. n. 027530120 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone da 100 ml; 
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A.I.C. n. 027530043 - «500 mg/10 ml polvere e solvente per 
soluzione per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 10 ml; 


A.I.C. n. 027530144 - «RM 500 mg compresse a rilascio modi- 
ficato» 7 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Laboratori Guidotti S.p.a. (codice fiscale 
00678100504) con sede legale e domicilio fiscale in via Livornese, 897, 
56122 - La Vettola - Pisa (PI) Italia. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati- 
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data 
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci- 
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16407341 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Riconoscimento della personalità giuridica dell’associazione 
pubblica di fedeli denominata «Associazione Laici Bonil- 
liani», in Trevi. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 29 settembre 2016, 
viene riconosciuta la personalità giuridica civile dell’associazione pub- 
blica di fedeli denominata «Associazione Laici Bonilliani», con sede in 
Trevi (PG), fraz. Cannaiola. 


16A07373 


Soppressione della Casa di Procura della Congregazione 
delle Suore insegnanti della S. Croce di Menzingen, in 
Roma. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 29 settembre 2016, 
viene soppressa la Casa di Procura della Congregazione delle Suore In- 
segnanti della S. Croce di Menzingen, con sede in Roma. 


Il provvediemnto di soppressione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


16A07374 
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Rideterminazione del riparto del contributo alla finanza 
pubblica a carico delle città metropolitane e delle provin- 
ce ricomprese nelle regioni a statuto ordinario e nelle Re- 
gioni Siciliana e Sardegna, pari complessivamente a 5,7 
milioni di euro, per l’anno 2016. 


Si comunica che con decreto del Ministro dell’interno del 7 otto- 
bre 2016 si è provveduto alla rideterminazione del riparto del contributo 
alla finanza pubblica a carico delle città metropolitane e delle province 
ricomprese nelle regioni a statuto ordinario e nelle Regioni Siciliana e 
Sardegna, pari complessivamente a 5,7 milioni di euro, per l’anno 2016, 
previsto dall’art. 47, comma 2, lettera c) del decreto-legge 24 aprile 2014, 
n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89. 


Il testo integrale del decreto ed il relativo allegato sono pubblicati 
nel sito del Ministero dell’interno - Dipartimento affari interni e territo- 
riali - Direzione centrale della finanza locale all’indirizzo: http://finan- 
zalocale.interno.it/docum/comunicati/com121016b.html nel comunica- 
to del 12 ottobre 2016 relativo alla «Rideterminazione del riparto del 
contributo alla finanza pubblica a carico delle città metropolitane e delle 
province ricomprese nelle regioni a statuto ordinario e nelle Regioni 
Siciliana e Sardegna, pari complessivamente a 5,7 milioni di euro, per 
l’anno 2016, previsto dall’art. 47, comma 2, lettera c) del decreto-legge 
24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giu- 
gno 2014, n. 89». 
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VITTORIA ORLANDO, redattore 


DELIA CHIARA, vice redattore 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 16700 
(di cui spese di spedizione € 25,01)" - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€0,83+ IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti @ gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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